COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA\) referitor la recomandarea de revaccinare cu
vaccinul Ixiaro pentru unele persoane care calatoresc si necesita protectie

EMA, 27 mai 2011

Agentia Europeana a Medicamentului recomandi revaccinarea cu vaccinul
IXiaro pentru unele persoane care calitoresc si necesita protectie

Seria JEVO9L37 a vaccinului Ixiaro urmeaza a fi retrasa de pe piata

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products
for Human Use = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului (European
a vaccinului contra encefalitei japoneze, Ixiaro (seria JEV09L37), fabricat de
compania Intercell AG, sa prezinte potentd mai scazutd decdt cea anticipata,
putdnd sa nu inducd un raspuns imun care sa asigure protectia completa. Prin
urmare, ca masura de precautie, compania Intercell AG retrage seria JEV09L37 a
vaccinului Ixiaro pe pe intreg teritoriul Uniunii Europene. Persoanelor carora li
s-au administrat deja una sau doud doze de vaccin Ixiaro din aceasta serie si care
intentioneazd sd cdldtoreasca In perioada imediat urmatoare in regiuni cu
expunere la encefalita japoneza, CHMP le recomandd sa aiba in vedere
revaccinarea cu doze dintr-o alta serie de vaccin.

Pe teritoriul UE, seria JEVO9L37 a fost utilizata in Franta, Italia, Spania si Marea
Britanie. CHMP a recomandat sia se aiba in vedere revaccinarea persoanelor
carora li s-au administrat una sau doua doze de vaccin din seria JEVO9L37, in
cazul in care cei vaccinati prevad cd vor cdlatori intr-o tara afectatd in viitorul
apropiat.



IXiaro este un vaccin nalt purificat iar informatiile provenite din studiile clinice,
chiar daca sunt limitate, nu indicd nicio problema specifica de sigurantd pentru
persoanele vaccinate cu mai mult de doud doze intr-un interval scurt de timp.

Pentru seria JEVO9L37, CHMP a analizat rezultatele a doua teste diferite de
potentd pe modele experimentale la punctul de stabilitate de 11 luni. CHMP a
observat ca seria JEV09L37 indeplineste toate specificatiile de calitate, inclusiv
potenta la momentul eliberarii. La momentul 11 luni din perioada de valabilitate,
toti parametrii care asigura calitatea seriei au fost conformi cu specificatiile
autorizate, cu exceptia testului de potenta.

Ca masura suplimentard, CHMP a decis continuarea testarii potentei si pentru
alte serii, in special cele aflate la mijlocul sau la sfargitul perioadei de
valabilitate. Aceasta testare nu a fost inca finalizata.

Agentia Europeand a Medicamentului va furniza informatii actualizate asupra
subiectului, dupa caz.

Observatii

1. Acest comunicat de presa impreuna cu toate documentele conexe este
disponibil pe website-ul Agentiei.

2. Raportul European Public de Evaluare asupra vaccinului Ixiaro este
disponibil pe website-ul Agentiei.

3. Un numar de 20000 de doze din seria JEVO9L37 au fost distribuite in
Marea Britanie si Spania, 3000 in Italia si 3000 in Franta.

4., Agentia a fost informata asupra faptului cad autoritatea competenta
canadiana “Health Canada” a hotarat retragerea de pe piata in Canada a
seriel in discutie s1 recomanda de asemenea revaccinarea.

5. Mai multe informatii asupra activitatii Agentiei Europene a
Medicamentului sunt disponibile pe website-ul institutiei, la adresa:
WWW.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/
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