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RotaTeq

vaccin impotriva rotavirusului, viu

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
RotaTeq. Documentul explica 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 RotaTeq.

Ce este RotaTeq?

RotaTeq este un vaccin care se administreaza pe cale orala. Este disponibil sub forma de solutie intr-un
tub cu doza unica. Contine cinci tulpini vii de rotavirus, fiecare avand un antigen diferit [G1, G2, G3,
G4 si P1(8)].

Pentru ce se utilizeaza RotaTeq?

RotaTeq se utilizeaza la sugari cu varste cuprinse intre 6 si 32 de saptamani pentru a-i proteja
impotriva gastroenteritei (diaree si varsaturi) cauzate de infectia cu rotavirus. RotaTeq se
administreaza conform recomandarilor oficiale.

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

RotaTeq se administreaza in trei doze, la un interval de cel putin patru saptamani intre (fiecare) doze.
Continutul tubului de RotaTeq se administreaza direct in gura sugarului. Prima doza se administreaza
cand sugarul are varsta cuprinsa intre 6 si 12 saptamani. Se recomanda ca ultima doza sa se
administreze copilului pana la o varsta cuprinsa intre 20 si 22 de saptamani. Daca este necesar, poate
fi administrat pana la varsta de 32 de saptamani. RotaTeq se poate administra concomitent cu alte
vaccinuri (cu exceptia vaccinului antipoliomielitic oral, cand este necesar un interval de doud saptamani
intre cele doua vaccinuri).
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RotaTeq se poate administra sugarilor nascuti prematur, cu conditia ca sarcina sa fi avut cel putin 25
de saptamani. Prima doza trebuie administrata cel mai devreme la sase saptamani de la nastere.

Cum actioneaza RotaTeq?

Exista diferite tipuri de rotavirus care cauzeaza gastroenterita. Diferenta dintre ele consta in faptul ca
pot transporta antigeni diferiti. Un antigen este o structura specifica pe care organismul o poate
recunoaste drept ,straind” si impotriva careia poate produce un anticorp, o proteina speciala care
poate neutraliza sau distruge antigenul. RotaTeq contine virusuri care transporta antigenii celor mai
frecvente tipuri de rotavirusuri. Dupa ce sugarul este vaccinat, sistemul imunitar (sistemul de aparare
impotriva infectiilor) produce anticorpi impotriva acestor antigeni, ceea ce ajuta la prevenirea infectiilor
cauzate de rotavirusuri care apar in mod natural si care transporta aceiasi antigeni sau antigeni foarte

asemanatori.

Cum a fost studiat RotaTeq?

Tn total, studiile asupra RotaTeq au implicat peste 72 000 de sugari, inclusiv aproximativ 2 000 de
sugari nascuti prematur. Aproximativ jumatate dintre sugari au primit RotaTeq, iar ceilalti au primit
placebo (un vaccin inactiv). Principalul indicator al eficacitatii, care a fost studiat in cazul a 6 000 de
sugari, a fost numarul de sugari care au prezentat gastroenterita cauzata de rotavirus in timpul
urmatorului sezon de aparitie a acestui virus (momentul din an in care se cunoaste ca rotavirusurile
sunt prezente si cauzeaza infectii, in general in timpul lunilor reci de iarna pana la inceputul
primaverii).

Ce beneficii a prezentat RotaTeq pe parcursul studiilor?

Numarul cazurilor de gastroenterita cauzata de rotavirusurile cu acelasi antigen ca cel din vaccin a
scazut in urma vaccinarii cu RotaTeq. Dintre cei aproximativ 6 000 de sugari pe care a fost studiat
principalul indicator al eficacitatii vaccinului, la 82 de sugari vaccinati cu RotaTeq a aparut
gastroenterita cauzata de rotavirus (un caz de gastroenterita severd) in comparatie cu 315 dintre
sugarii care au primit placebo (51 de cazuri severe). Studiul a indicat, de asemenea, ca au existat mai
putine internari sau consultatii in clinicile de urgenta pentru gastroenterite cauzate de rotavirus la
sugarii vaccinati cu RotaTeq.

Care sunt riscurile asociate cu RotaTeq?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu RotaTeq (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt pirexie (febra), diaree si varsaturi. S-a raportat foarte rar (observata la mai putin de 1 pacient din
10 000) o afectiune serioasa numita invaginatie (o afectiune in care un segment intestinal patrunde
prin telescopare in alt segment intestinal, ceea ce determina un blocaj) dupa utilizarea vaccinurilor
impotriva rotavirusului. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu RotaTeq,
consultati prospectul.

RotaTeq este contraindicat la sugarii care sunt hipersensibili (alergici) la substanta activa sau la oricare
dintre celelalte ingrediente, ori care au prezentat in trecut semne de alergie dupa administrarea unei
doze de RotaTeq sau a unui alt vaccin impotriva rotavirusului. RotaTeq este contraindicat la sugarii
care au prezentat invaginatie in trecut sau care prezinta afectiuni intestinale care ar putea sa-i expuna
riscului de invaginatie. De asemenea, este contraindicat la sugarii cu un sistem imunitar slabit. La
sugarii care au febra brusca mare, diaree sau varsaturi, vaccinarea cu RotaTeq trebuie amanata.

RotaTeq nu trebuie in niciun caz injectat.
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De ce a fost aprobat RotaTeq?

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

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

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

Alte informatii despre RotaTeq:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru RotaTeq, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 27 iunie 2006.

EPAR-ul complet pentru RotaTeq 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 RotaTeq, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 01-2016.
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