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Vaccin gripal (virion intreg, inactivat) @'
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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de%/are (EPAR) pentru Vepacel.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente@ an (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii a#toriza e introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Vepacel®

Ce este Vepacel?

Vepacel este un vaccin. Acesta contine vir rfPale care au fost inactivate (omorate). Vepacel
contine o tulpina de virus gripal numita ieQqyam/1203/2004 (H5N1).

Pentru ce se utilizeaza V@I?
Vepacel este un vaccin dest'@(&zarii la adulti si copii incepand de la varsta de 6 luni pentru

protejarea impotriva gripei e de subtipul H5N1 (,,gripa aviara”) al virusului gripal A. Vaccinul se

u
administreaza conform@n ndarilor oficiale.

Vaccinul se poate, iMynumai pe baza de reteta.

Cum se u% za Vepacel?

* - e v . < n v o .
Va n\e ministreaza prin injectie in umar sau in coapsa in doua doze individuale, la interval de
cel i saptamani.

@n actioneaza Vepacel?
Vepacel este un vaccin ,prepandemic”. Acesta este un tip de vaccin care urmeaza sa se utilizeze pentru

protejarea impotriva unei noi tulpini de virus gripal ce poate cauza o viitoare pandemie de gripa.
Vaccinul a fost conceput pentru a putea fi utilizat inainte sau in timpul unei pandemii de gripa pentru a
oferi protectie impotriva virusului HSN1. O pandemie de gripa are loc atunci cand apare o noua tulpina
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de virus gripal care se poate raspandi cu usurinta de la o persoana la alta, deoarece oamenii nu au
imunitate (protectie) impotriva acesteia. O pandemie poate afecta majoritatea tarilor si regiunilor
lumii. Expertii din domeniul sanatatii sunt ingrijorati de faptul ca o viitoare pandemie de gripa ar putea
fi cauzata de o tulpina a virusului H5N1,

Vaccinurile actioneaza prin ,invatarea” sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare al

organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Acest vaccin contine o tulpina a virusului H5N1. \
Virusul a fost mai intai inactivat, astfel incat sa nu provoace nicio boald. Cand unei persoane i se

administreaza vaccinul, sistemul sdu imunitar recunoaste fragmentele de virus ca fiind ,straine” %

produce anticorpi Tmpotriva lor. Astfel, sistemul imunitar va putea produce anticorpi mai repede

va fi din nou expus virusului. Aceasta poate ajuta la protectia organismului impotriva bolii cauza®yde

VIrus.

Virusurile utilizate Tn Vepacel sunt crescute in celule de mamifer (,,celule Vero”), spre de & de cele
care sunt crescute in oua de gaina.

Cum a fost studiat Vepacel? ®

Doua studii principale au furnizat date privind vaccinarea cu Vepacel la a@bele studii au evaluat
separat persoane cu varste peste si sub 60 de ani. Primul studiu prin plicat 561 de adulti
sanatosi, in timp ce cel de-al doilea studiu a implicat in jur de 3 6 Iti, inclusiv persoane cu risc
mai mare de contractare a gripei (cum sunt cele cu boli crongce sa n sistem imunitar sl&bit). in
ambele studii, participantilor li s-au administrat doua doze &acel, urmate de o doza de rapel
(administratd dupa 6 luni, 12 luni sau 24 luni) dintr-un vafcj e contine concentratii diferite ale

aceleiasi tulpini a virusului gripal H5SN1 ca in Vepacel s nei tulpini diferite ale virusului gripal
H5N1.

De asemenea, Vepacel a fost evaluat si intr-un 3diu principal care a implicat 657 de copii sanatosi cu
varste cuprinse intre 6 luni si 17 ani, carorgali N2y 'administrat doua doze de Vepacel la interval de trei
saptamani. Unii copii au primit dupa un Si 0za de rapel dintr-un vaccin care contine o tulpina
diferitd a virusului gripal H5N1.

Toate studiile au evaluat capagi %ccinului de a declansa productia de anticorpi (,imunogenitate”)
fmpotriva virusului gripal H5

Ce beneficii a pr t Vepacel pe parcursul studiilor?
Potrivit criteriilor ilNg de CHMP, pentru a putea fi considerat adecvat, un vaccin prepandemic
trebuie sa pro niweluri protectoare de anticorpi la cel putin 70% din adulti.

Lar la 21 de zile dupa cea de-a doua injectie, 72,5% din adultii cu varste sub 60 de ani si
. XCei cu varsta de 60 de ani si peste au avut niveluri de anticorpi care sa ii protejeze

& virusului H5SN1. Tn cel de-al doilea studiu principal, 85,8% din adultii sanatosi cu varste sub
e ani si 80,2% din cei cu varsta de 60 de ani si peste au avut niveluri protectoare de anticorpi. In
0s, niveluri protectoare de anticorpi au fost observate la 71,6% din pacientii cu un sistem imunitar
slabit si la 77,5% din cei care sufereau de o boald cronicd. In ambele studii, pacientii care au primit
Vepacel si o doza de rapel cu o tulpina diferitd a virusului gripal H5SN1 au produs anticorpi care au
putut reactiona la mai multe tulpini ale virusului gripal HSN1. Aceasta poate oferi protectie in cazul
unei pandemii cauzate de o noua tulpina a virusului H5N1.

Vaccinar u acel a produs la adulti un rdspuns imun care a intrunit aceste criterii. In primul
cippl,

Studiul pe copii a demonstrat ca vaccinarea cu Vepacel a produs niveluri similare de anticorpi cu cele
observate la adulti: la 21 de zile dupa a doua injectie, 85,4% din copiii si adolescentii cu varste
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cuprinse intre 9 si 17 ani, 72, 9% din copiii cu varste cuprinse intre 3 si 8 ani si 68, 8% din copiii cu
varste cuprinse intre 6 si 35 de luni au avut niveluri de anticorpi care sa-i protejeze impotriva virusului
gripal H5N1. Vaccinarea de rapel (un an dupa vaccinarea cu doua doze de Vepacel) a produs, de
asemenea, un raspuns imun puternic impotriva tulpinilor gripale utilizate in vaccinul de rapel si in
Vepacel.

Care sunt riscurile asociate cu Vepacel? ®\
Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Vepacel (observate la mai mult de 1 persoana dig

la adulti sunt dureri de cap, oboseala si dureri la locul injectarii. Efectele secundare sunt asemang N

la copii. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Vepacel, consultati

prospectul. &/
Vepacel este contraindicat la persoanele care au avut o reactie anafilactica (reactie alergiNg erd) la
oricare dintre componentele vaccinului sau la oricare dintre substantele prezente i /N cantitati
reziduale (foarte mici), cum ar fi formaldehida, benzonaza, zaharoza, tripsina sau ele din celule
Vero. Daca este necesara vaccinarea, trebuie sa se asigure disponibilitatea i@até a echipamentelor

de resuscitare. \

De ce a fost aprobat Vepacel?

CHMP a hotarat ca beneficiile Vepacel sunt mai mari decat ri¢ uriIQ:iate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs. Cgagit®ul a remarcat ca Vepacel a produs un
raspuns imun bun la adultii sanatosi si un raspuns imun_a il la adultii sanatosi cu varste de 60
de ani si peste, precum si la pacientii cu un sistem i i abit sau care sufereau de o boala cronica.
Comitetul a remarcat, de asemenea, ca Vepacel a un raspuns imun rezonabil la alte tulpini ale
virusului gripal H5N1 care ar putea cauza o evegqfuala Bandemie de gripa. Pe parcursul studiilor nu au
fost observate probleme majore de sigurantaN\jar ¥ectele secundare observate au fost in general
usoare si similare cu cele observate in c Or vaccinuri gripale.

Utilizarea Vepacel a fost ulterior exNa cOpiii cu varste incepand de la 6 luni deoarece s-a
demonstrat ca vaccinul produce r ns imun bun si la aceasta populatie, cu un profil de siguranta
similar cu cel observat la adul

Ce masuri se iau u utilizarea sigura si eficace a Vepacel?

A fost elaborat ungflamge management al riscurilor pentru ca Vepacel sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe aNcestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Vepacel au fi se informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precauti T buie respectate de personalul medical si de pacienti.

<
AI@\rmatii despre Vepacel
@isia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Vepacel, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 17 februarie 2012.

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

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2013.
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