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Zoonotic influenza vaccine Seqirus [vaccin antigripal
zoonotic (H5N8) (antigen de suprafata, inactivat, cu
adjuvant)]

Prezentare generala a Zoonotic influenza vaccine Segirus/vaccinului
antigripal zoonotic Seqirus si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Zoonotic influenza vaccine Seqirus si pentru ce se utilizeaza?

Zoonotic influenza vaccine Seqirus este un vaccin care se utilizeaza la adulti pentru a-i proteja
fmpotriva gripei cauzate de tulpinile H5 ale virusului gripal A (numit si gripa aviara). Gripa aviara este
o infectie zoonotica (infectie care se poate raspandi de la animale la oameni).

Zoonotic influenza vaccine Seqirus contine o tulpind gripald numita tulpina similara virusului
A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8)(CBER-RG8A) (varianta 2.3.4.4b) si este formata din parti ale virusului
gripal care a fost inactivat (omorat), astfel incat sa nu provoace nicio boala.

Cum se utilizeaza Zoonotic influenza vaccine Seqirus?

Vaccinul se administreaza in doud doze, injectate in muschiul umarului, la interval de cel putin trei
saptamani.

Zoonotic influenza vaccine Seqirus se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie
utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zoonotic influenza vaccine Seqirus, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zoonotic influenza vaccine Seqirus?

Zoonotic influenza vaccine Seqirus actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) sa se apere impotriva gripei aviare. Cand o persoana este vaccinata, sistemul
sau imunitar recunoaste parti ale virusului din vaccin ca fiind ,strdine” si produce anticorpi impotriva
lor. Daca, ulterior, persoana vaccinata intra in contact cu virusul, acesti anticorpi, impreuna cu alte
componente ale sistemului imunitar, vor putea omori virusul si vor contribui la protectia impotriva bolii.

Zoonotic influenza vaccine Seqirus contine un adjuvant, o substanta care contribuie la amplificarea
raspunsului imunitar la vaccin.
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Ce beneficii a prezentat Zoonotic influenza vaccine Seqirus pe parcursul
studiilor?

Capacitatea vaccinului Zoonotic influenza vaccine Segirus care contine tulpina similara virusului
A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8)(CBER-RG8A) (varianta 2.3.4.4b) de a produce suficienti anticorpi
pentru a stimula un raspuns imun si a proteja impotriva gripei aviare este bazata pe urmatoarele
studii.

Doua studii principale care au folosit o tulpind numita tulpina similara virusului A/Vietnam/1194/2004
(H5N1) (NIBRG-14) (varianta 1) au furnizat date despre vaccinarea cu Zoonotic influenza vaccine
Segqirus la adulti sanatosi cu varsta sub si peste 60 de ani.

Intr-un studiu care a cuprins 3 372 de persoane, subiectilor li s-a administrat fie un vaccin impotriva
gripei sezoniere, urmat de doua doze de Zoonotic influenza vaccine Segirus la interval de trei
saptamani, fie placebo (un vaccin inactiv), urmat de doua doze de vaccin sezonier cu adjuvant, la
interval de trei s&ptdmani. In primul studiu, dup& 21 de zile de la a doua injectie, aproximativ 90 % din
persoanele cu varsta sub 60 de ani si aproximativ 80 % din cele cu varsta peste 60 de ani aveau
niveluri de anticorpi care sa-i protejeze impotriva H5N1.

In al doilea studiu, care a cuprins 240 de persoane, subiectilor li s-a administrat Zoonotic influenza
vaccine Segqirus in scheme de vaccinare diferite. Studiile au analizat capacitatea vaccinului de a
declansa productia de anticorpi (,imunogenitate”) impotriva virusului gripal. Acest studiu a stabilit ca
Zoonotic influenza vaccine Seqirus trebuie administrat in doua doze, la interval de cel putin trei
saptamani.

Al treilea studiu, care a folosit un vaccin cu tulpina similara virusului A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)
(NIBRG-23) (varianta 2.2.1), a fost efectuat la 343 de adulti cu varsta sub si peste 60 de ani. Studiul a
aratat ca, dupa 21 de zile de la a doua injectie, aproximativ 70 % din adultii cu varsta sub 60 de ani si
aproximativ 64 % din adultii cu varsta peste 60 de ani au avut un rdaspuns imun acceptabil.

Care sunt riscurile asociate cu Zoonotic influenza vaccine Seqirus?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zoonotic influenza vaccine
Segqirus, cititi prospectul.

Siguranta vaccinului gripal Zoonotic Seqirus H5N8 rezulta din datele privind siguranta vaccinurilor care
contin fie tulpina H5N1 turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (varianta 2.2.1), fie tulpina H5N1
Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14) (varianta 1).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zoonotic influenza vaccine Seqirus (care pot afecta mai
mult de 1 pacient din 10) sunt reactii la locul injectiei (umflare, durere, inrosire si intarire a pielii),
mialgie (dureri de muschi), dureri de cap, oboseal3, frisoane si stare generala de rau.

Zoonotic influenza vaccine Seqirus nu se administreaza pacientilor care au avut o reactie anafilactica
(reactie alergica severa) la oricare dintre componentele vaccinului, inclusiv la cele prezente in
concentratii minime (foarte mici) [proteine de ou sau de pui, ovalbumina (proteina din albusul de ou),
kanamicina sau sulfat de neomicina (antibiotice), formaldehida, hidrocortizon si bromura de
cetiltrimetilamoniu].

De ce a fost autorizat Zoonotic influenza vaccine Seqirus in UE?

Vaccinul gripal zoonotic Segirus se administreaza inaintea sau in timpul unei pandemii de gripa aviara
pentru a proteja impotriva unei noi tulpini a virusului gripal A. Expertii in domeniul sanatatii sunt
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ingrijorati ca o viitoare pandemie de gripa aviara ar putea fi cauzata de o tulpina H5 a virusului gripal
A.

Zoonotic influenza vaccine Seqirus care contine tulpina H5N8 (varianta 2.3.4.4b) a fost considerat cea
mai buna solutie pentru a oferi protectie impotriva tulpinilor H5 ale virusului gripal A aflate in circulatie.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Zoonotic influenza vaccine
Seqirus sunt mai mari decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in
UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zoonotic influenza
vaccine Seqirus?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zoonotic influenza vaccine Seqirus, care trebuie
respectate de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zoonotic influenza vaccine Seqirus sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Zoonotic influenza vaccine
Seqirus sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zoonotic influenza vaccine Seqirus

Zoonotic influenza vaccine Seqirus a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul
UE, la 9 octombrie 2023.

Mai multe informatii despre Zoonotic influenza vaccine Segirus se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoonotic-influenza-vaccine-seqirus.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 4-2024.
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