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Zostavax

vaccin zona zoster (herpes zoster) (cu virus viu) c&/

Prezentul document este un rezumat al Raportului public euro
Zostavax. Documentul explicd modul in care Comitetul pen
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoare
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Zostavax.

n de evaluare (EPAR) pentru
dicamente de uz uman (CHMP) a
arii autorizatiei de introducere pe piata si

Ce este Zostavax? Q

Zostavax este un vaccin disponibil sub fo x pulbere si solvent din care se obtine o solutie
injectabila. Substanta activa este virub celo-zosterian atenuat (slabit).

*
Pentru ce se utilizeaza Z(t?vax?

*
Zostavax se utilizeaza pentru iMarea persoanelor in varsta de 50 de ani sau peste, pentru
prevenirea herpesului zost oscut si sub denumirea de zoster sau zona zoster) si a nevralgiei de
lunga durata care poate ista dupa boala (nevralgie postherpetica).

Vaccinul se poate obtide fumai pe baza de reteta.

Cum se utiI@xﬁ Zostavax?

Zostavax se nistreaza in doza unica prin injectie subcutanata sau intramusculara, preferabil in zona
umarului. La pacientii cu probleme de sangerare, vaccinul se administreaza subcutanat.

Cu oneaza Zostavax?

es zoster sau zona zoster este o boald determinata de reactivarea virusului varicelo-zosterian,
elasi virus care determina si varicela. Zona zoster apare la persoanele care au avut variceld in
tinerete, de regula in copilarie. Dupa variceld, virusul varicelo-zosterian ramane in organism, in sistemul
nervos, in stare ,latenta” (inactivad). Uneori, dupa multi ani si din motive care nu sunt intelese in
totalitate, virusul devine activ din nou, iar pacientul dezvolta zona zoster, o eruptie pustuloasa,
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dureroasd, de reguld intr-o singura zona a corpului. De obicei, eruptia dureaza mai multe saptamani
pana la disparitie, iar in locul unde a fost eruptia poate persista o durere severa de lunga durata
(nevralgie postherpetica).

Riscul de a dezvolta zona zoster creste odata cu varsta si pare a fi corelat cu scaderea imunitétii&
(protectiei) impotriva virusului varicelo-zosterian. Zostavax este un vaccin la care s-a demons ptul
ca ,intensificd” imunitatea, asigurand protectie impotriva zonei zoster si a durerii cu care este|a ciata
boala.

Cum a fost studiat Zostavax? @

Principalul studiu pentru Zostavax a comparat vaccinul cu placebo (un vaccin in@la aproximativ

39 000 de pacienti cu varsta cuprinsa intre 59 si 99 de ani. Studiul a fost de w u-orb, ceea ce
fnseamna ca nici medicul si nici pacientul nu au stiut ce tratament i se administr€aza pacientului.
Pacientii au fost urmariti timp de 2 pana la 4,5 ani dupa vaccinare. Princi indicator al eficacitatii s-a
bazat pe numarul de persoane care au dezvoltat zona zoster si durere¥gostRerpetica.

peste, dintre care 389 aveau varsta cuprinsa intre 50 si 59 de ani! diile au evaluat capacitatea
vaccinului de a stimula producerea de anticorpi Tn sdnge Tmp3 iva virusului varicelo-zosterian la patru

s&ptdmani dupd vaccinare. @

Doua studii suplimentare au evaluat Zostavax la peste 1 000 de p@ cu varsta de 50 de ani sau

Ce beneficii a prezentat Zostavax pe par. ul studiilor?

Zostavax a fost mai eficace decat placebo in ceea@iveste prevenirea zonei zoster. Mai putine
persoane au dezvoltat zona zoster dupa vaccinasea Zostavax decat dupa administrarea placebo: 315
din 19 254 de pacienti cdrora li s-a administra%avax au avut zona zoster in timpul studiului, fatd de
642 din cei 19 247 carora li s-a administra%cebo. Zostavax a fost, de asemenea, mai eficace decat
placebo in prevenirea nevralgiei posther 727 dintre pacientii care au primit Zostavax au prezentat

nevralgie postherpetica, fata de 80 di | placebo.
L 4
Cele doua studii suplimentare au d@ trat ca pacientii vaccinati cu Zostavax au avut niveluri

sanguine de anticorpi Tmpotriva®yi ui varicelo-zosterian de doud sau de trei ori mai mari la patru

saptamani dupa vaccinare. Ef fost observat atét la pacientii cu varsta cuprinsa intre 50 si 59 de
ani, cat si la pacientii cu va 60 de ani si peste.
Care sunt riscuri ociate cu Zostavax”?

In cadrul studiilor&: mai frecvente efecte secundare asociate cu Zostavax sunt reactiile la locul
injectiei (inrosir% re, umflare, mancarime, caldura si invinetire), dureri de cap si dureri la nivelul
bratului sau pjieio i. Majoritatea acestor efecte secundare au fost moderate. Pentru lista tuturor
efectelor se %re raportate asociate cu Zostavax, consultati prospectul.

Zostavﬁ contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la oricare dintre

comp le vaccinului sau la oricare dintre substantele prezente in vaccin in cantitati reziduale

(fo ici), cum ar fi neomicina (un antibiotic). Vaccinul este contraindicat la persoanele cu afectiuni
&stemului imunitar, care fie au o boala cum ar fi leucemie, limfom, sindromul imunodeficientei
bandite (SIDA), fie li se administreaza medicamente care afecteaza sistemul imunitar. De asemenea,

este contraindicata administrarea sa la pacientii cu tuberculoza activa netratata sau la femeile gravide.

Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.
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De ce a fost aprobat Zostavax?

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

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zostavax? ’O

L 4
A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Zostavax sa fie utilizat in ¢ M sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prosp entru
Zostavax au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si mésurile{‘ nzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti. 0
Alte informatii despre Zostavax fb
Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentr tavax, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 19 mai 2006. &

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports ru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Zostavax, cititi prospectul (caref&parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. @

EPAR-ul complet pentru Zostavax este disponibil pe site-ul agenti@[ .europa.eu/Find
\Pe

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2
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