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Pandemrix
vaccin gripal (H1IN1)v (virion fragmentat, inactivat, cu adjuvant)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Pandemrix. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Pandemrix.

Ce este Pandemrix?

Pandemrix este un vaccin care se administreaza prin injectare. Acesta contine fragmente din virusuri
gripale care au fost inactivate. Pandemrix contine tulpina de virus gripal numita A/California/7/2009
(H1N1)v similara tulpinii (X-179A).

Pentru ce se utilizeaza Pandemrix?

Pandemrix este un vaccin utilizat pentru protectia impotriva gripei cauzate de virusul A(H1N1)v 2009.
Trebuie utilizat numai daca vaccinul antigripal trivalent/cvadrivalent sezonier anual recomandat nu este
disponibil si daca imunizarea impotriva (H1N1)v este considerata necesara. Pandemrix se administreaza
conform recomandarilor oficiale.

Vaccinul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Pandemrix?

Pandemrix se administreaza in doza unica, injectata in muschiul umarului sau al coapsei. Se poate
administra o a doua doza dupa un interval de cel putin trei sdptamani. De la varsta de 10 ani, doza
administrata este de 0,5 ml; doza pentru copiii cu varsta intre sase luni si noua ani este de 0,25 ml.

Cum actioneaza Pandemrix?

Pandemrix este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Pandemrix contine cantitati mici de
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hemaglutinine (proteine de suprafatd) ale unui virus numit A(HLN1)v 2009. Virusul a fost mai intai
inactivat (omorat), astfel incat sa nu cauzeze nicio boala.

Cénd o persoana este vaccinata, sistemul imunitar recunoaste virusul ca fiind ,strain” si produce
anticorpi impotriva lui. Astfel, sistemul imunitar va putea produce anticorpi mai repede cand va fi din
nou Tn contact cu virusul. Aceasta va ajuta la protejarea Tmpotriva bolii cauzate de virus.

Vaccinul se prepara inainte de utilizare prin amestecarea unei suspensii care contine particulele de
virus cu un solvent. ,Emulsia” obtinuta este apoi injectata. Solventul contine un ,adjuvant” (un compus
care contine ulei) pentru a intensifica raspunsul imun.

Cum a fost studiat Pandemrix?

Pandemrix a fost elaborat initial ca vaccin pandemic si a fost utilizat in timpul pandemiei de gripa
A(H1N1) declarate in iunie 2009. Au fost efectuate sase studii principale care au examinat capacitatea
vaccinului administrat in doua reprize de a determina un raspuns imunitar la urmatoarele grupe (cifrele
indicate se refera la subiectii care au primit Pandemrix in cadrul studiilor):

e adulti sanatosi cu varste cuprinse intre 18 si 60 de ani (180 de subiecti in doua studii);
e subiecti varstnici sanatosi in varsta de peste 60 de ani (120 de subiecti intr-un studiu);

e copii sanatosi (210 copii cu varste cuprinse intre trei si 17 ani si 50 de copii cu varste cuprinse
intre sase si 35 de luni in trei studii).

Studiile pe copii au permis, de asemenea, compararea eficacitatii Pandemrix in doza de 0,5 ml cu doza
de 0,25 ml.

Ce beneficii a prezentat Pandemrix pe parcursul studiilor?

Tn toate studiile, s-a demonstrat ca vaccinul produce niveluri protectoare de anticorpi satisfacdtoare,
conform criteriilor stabilite de CHMP.

CHMP a observat ca doza unica este capabild sa determine un raspuns imun satisfacator la adulti
(inclusiv varstnici), adolescenti si copii cu varsta peste 10 ani. La copiii cu varste cuprinse intre sase
luni si noua ani, dozele de 0,25 ml sunt la fel de eficace ca cele de 0,5 ml.

Care sunt riscurile asociate cu Pandemrix?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Pandemrix la adulti (observate la mai mult de 1 din 10
doze de vaccin) sunt dureri de cap, artralgie (dureri articulare), mialgie (dureri musculare), tumefiere si
durere la locul injectarii, frisoane, transpiratie abundenta si extenuare (oboseald). Efectele secundare
sunt asemanatoare la copii si adolescenti. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate
cu Pandemrix, consultati prospectul.

Pandemrix este contraindicat persoanelor care au avut o reactie anafilactica (reactie alergica severd) la
oricare dintre componentele vaccinului sau la oricare dintre substantele care au niveluri reziduale
(foarte mici) in vaccin, cum ar fi proteina din ou sau din pui, ovalbumina (o proteina din albus),
formaldehida, sulfatul de gentamicina (un antibiotic) si deoxicolatul de sodiu. Vaccinarea trebuie
amanata la subiectii cu febra mare sau o infectie acuta (de scurta durata).
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De ce a fost aprobat Pandemrix?

CHMP a hotarat ca beneficiile Pandemrix sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Pandemrix a fost initial autorizat in ,circumstante exceptionale”, deoarece la momentul aprobarii, din
considerente stiintifice, nu erau disponibile informatii suficiente. Iintrucadt compania a pus la dispozitie
informatiile suplimentare solicitate, ,circumstantele exceptionale” au incetat la 12 august 2010.

Ca urmare a unor cazuri rare de narcolepsie (o tulburare rara a somnului care cauzeaza adormire
brusca si neasteptata) la persoane carora li s—a administrat vaccinul, s-a concluzionat ca Pandemrix
trebuie utilizat numai daca vaccinul antigripal sezonier recomandat nu este disponibil si daca este inca
nevoie de imunizarea impotriva H1N1.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pandemrix?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Pandemrix sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Pandemrix, au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare
de precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Pandemrix

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Pandemrix, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 20 mai 2008.

EPAR-ul complet pentru Pandemrix este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Pandemrix, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2016.
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