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Vaccin gripal pandemic H5N1 AstraZeneca'
vaccin gripal pandemic (H5N1) (viu atenuat, administrat pe cale nazala)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru vaccinul
gripal pandemic H5N1 AstraZeneca. Documentul explica modul in care agentia a evaluat
medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare.
Scopul documentului nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea vaccinului gripal
pandemic H5N1 AstraZeneca.

Pentru informatii practice privind utilizarea vaccinului gripal pandemic H5N1 AstraZeneca, pacientii
trebuie sa citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca si pentru ce se
utilizeaza?

Vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca este un vaccin care a fost dezvoltat pentru a proteja copiii
si adolescentii cu varsta cuprinsa intre 12 luni si 18 ani impotriva gripei in timpul unei pandemii de
gripa.

O pandemie de gripa se declanseaza atunci cand apare o noua tulpina de virus gripal care se poate
raspandi cu usurinta, deoarece oamenii nu au imunitate (nu sunt protejati) impotriva ei. Pandemia
poate afecta in special copiii si adolescentii care nu au avut gripa sezoniera sau care nu au fost
vaccinati anterior impotriva gripei. O pandemie de gripa poate afecta persoane din intreaga lume si
poate provoca multe decese.

Vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca contine virusul gripal A viu atenuat (slabit), tulpina
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1).

1 Cunoscut anterior sub denumirea de vaccin gripal pandemic H5N1 Medimmune
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Cum se utilizeaza vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca?

Vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca este disponibil sub forma de spray nazal. Doza este de
cate o pulverizare (0,1 ml) in fiecare nard. Se recomanda doua doze de vaccin, a doua doza trebuind
administrata copilului sau adolescentului la cel putin 4 saptamani dupa prima.

Vaccinul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Trebuie administrat numai in situatii
de pandemie declarate oficial, in conformitate cu recomandarile oficiale.

Cum actioneaza vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca?
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Un vaccin care actioneaza impotriva unei anumite boli ,invata” sistemul imunitar (mecanismul natural
de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva bolii respective. Vaccinul gripal pandemic H5N1
AstraZeneca este un vaccin dezvoltat in vederea pregatirii pentru pandemie. Acesta este destinat sa
ajute la gestionarea unei viitoare pandemii.

Dezvoltarea unui vaccin pentru o pandemie viitoare nu este posibila deoarece tulpina virusului gripal
pandemic nu se cunoaste dinainte. In schimb, se poate dezvolta un vaccin in vederea pregétirii pentru
pandemie, care sa contina o tulpina de virus al gripei aviare care ar putea cauza o pandemie in viitor.
Majoritatea persoanelor vor fi in situatia de a nu fi intrat in contact cu acest virus, astfel incat nu vor
avea un sistem de protectie (,imunitate”) impotriva lui. Testarea acestui vaccin dezvoltat in vederea
pregatirii pentru pandemie ajuta la prognozarea reactiilor la vaccin in cazul unei pandemii, cand tulpina
virusului din vaccin va fi inlocuitd cu o versiune atenuata a tulpinii care cauzeaza efectiv pandemia.

Atunci cand se administreaza vaccinul unui copil sau adolescent, sistemul imunitar recunoaste virusul
atenuat din vaccin ca fiind strain si produce anticorpi impotriva lui. Astfel, sistemul imunitar va fi
capabil sa produca anticorpi mai repede si in numar mai mare atunci cand va intra din nou in contact
cu virusul. Aceasta ajutd la protejarea impotriva gripei cauzate de acest virus.

Ce beneficii a prezentat vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca pe
parcursul studiilor?

Tntrucat un nou vaccin pandemic viu atenuat nu se poate testa pe copii si adolescenti, beneficiile
acestui vaccin in cazul copiilor si adolescentilor au fost prognozate pe baza studiilor pe adulti si a
studiilor realizate cu vaccinuri gripale vii atenuate similare, administrate la copii si adolescenti.

Trei studii principale la care au participat 107 adulti au demonstrat ca vaccinul gripal pandemic H5N1
AstraZeneca are capacitatea de a pregati sistemul imunitar sa se apere impotriva tulpinii de virus H5N1
la persoane care nu au intrat niciodata in contact cu acest virus. Anticorpii impotriva acestui tip de
vaccin nu se masoara usor, insa un al doilea vaccin care actioneaza in mod diferit reuseste produca
anticorpi care se pot masura cu usurinta. La 73 % (8 din 11) dintre persoanele carora li s-a administrat
al doilea vaccin la interval de 3 sdptamani pana la 5 ani dupa vaccinarea cu vaccinul gripal pandemic
H5N1 AstraZeneca, numarul anticorpilor a crescut de 4 ori, in comparatie cu 10 % Tn cazul persoanelor
care nu fusesera vaccinate anterior cu vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca. Acest lucru a
demonstrat ca numarul de anticorpi impotriva vaccinului gripal pandemic H5N1 AstraZeneca creste
semnificativ atunci cand adultii vaccinati intr& din nou in contact cu virusul. in plus, existd dovezi care
arata ca vaccinul poate sa ofere protectie impotriva unor tulpini diferite ale virusului HSN1. Rezultatele
au fost asemanatoare cu cele obtinute din alte trei studii, la care au participat 170 de adulti carora li s-
au administrat vaccinuri dezvoltate in vederea pregatirii pentru pandemie care nu contineau H5N1, ci
virusuri similare de gripa aviara, cum ar fi H7N9 si H7N7.
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in plus, compania a furnizat date justificative numeroase, provenite din studii ample si din practica
clinica, despre céat de bine functioneaza la copii si adolescenti alte vaccinuri pandemice sau sezoniere
similare care contin virusul gripal A viu atenuat.

Dupa includerea in vaccin a tulpinii de gripa care cauzeaza pandemia vor trebui furnizate studii
suplimentare despre efectele vaccinului la copii si adolescenti.

Care sunt riscurile asociate cu vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca?

Cele mai frecvente reactii adverse in cazul vaccinului gripal pandemic H5N1 AstraZeneca (care pot
afecta mai mult de 1 persoanad din 10) sunt scaderea poftei de mancare, dureri de cap, nas infundat
sau secretii nazale si indispozitie generald. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate
cu vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca, cititi prospectul.

in general, este contraindicatd administrarea vaccinului gripal pandemic H5N1 AstraZeneca la copiii si
adolescentii cu antecedente de reactii alergice severe la oricare dintre substantele din vaccin, inclusiv
la gelatina si gentamicina, sau la cei cu reactii alergice severe la oua sau la proteine din oua, precum
ovalbumina. Cu toate acestea, in cazul unei pandemii ar putea fi oportuna administrarea vaccinului la
copii si adolescenti care sufera de alergii, cu conditia sa existe acces imediat la mijloace de tratare a

reactiilor alergice severe. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a observat ca pregatirea pentru o
potentiala pandemie de gripa la copii si adolescenti raspunde unei necesitati importante din punct de
vedere medical. Pe baza datelor obtinute cu acest vaccin la adulti, se preconizeaza ca el va proteja
copiii si adolescentii impotriva unei pandemii de gripa. Aceasta concluzie este sustinuta si prin datele
obtinute de la copiii si adolescentii carora li s-au administrat vaccinuri gripale vii atenuate pandemice si
sezoniere similare, conform unor studii ample si practicii clinice. Desi este posibil ca vaccinul gripal
pandemic H5N1 AstraZeneca sa provoace intensificarea respiratiei suieratoare la copiii cu varste
cuprinse intre 1 si 2 ani, acest risc este considerat acceptabil intr-o situatie de pandemie. Prin urmare,
CHMP a hotarat ca beneficiile medicamentului pentru copiii si adolescentii cu varste cuprinse intre 1 si
18 ani sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata
pentru acest produs.

Vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca a primit ,aprobare conditionata”. Aceasta inseamna ca
sunt asteptate dovezi suplimentare despre acest medicament, pe care compania are obligatia sa le
furnizeze. In fiecare an, Agentia Europeand pentru Medicamente va analiza orice informatie nou
aparuta, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre vaccinul gripal pandemic
H5N1 AstraZeneca?

Avand in vedere ca vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZenecaa a primit aprobare conditionata,
compania care comercializeaza Vaccin gripal pandemic H5N1 AstraZeneca va realiza studii pentru a
aduna mai multe informatii privind eficacitatea sa si reactiile adverse aparute in timpul administrarii
sale in cazul unei pandemii, precum si privind perioada sa de valabilitate.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a vaccinului gripal
pandemic H5N1 AstraZeneca?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a vaccinului gripal pandemic H5N1 AstraZeneca, care
trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru vaccinul gripal pandemic H5N1
MedImmune, valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 20 mai 2016. Denumirea medicamentului
a fost schimbata in vaccin gripal pandemic H5N1 AstraZeneca la 24 mai 2017.

EPAR-ul complet pentru vaccinul gripal pandemic H5N1 AstraZeneca este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru

mai multe informatii referitoare la prevenirea gripei prin tratamentul cu vaccinul gripal pandemic H5N1
AstraZeneca, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2017.
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