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 (European Medicines Agency = EMA) referitor la
investigarea raportarilor de evenimente adverse grave aparute dupa administrarea
vaccinului Fluad

EMA, 28 noiembrie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la investigarea raportarilor de evenimente adverse grave aparute
dupa administrarea vaccinului Fluad
Autoritatile UE de reglementare in domeniul medicamentului investigheaza
problemele care au determinat suspendarea utilizarii a doua loturi de vaccin n
Italia

Agentia Europeanda a Medicamentului (European Medicines Agency =EMA)
coopereaza cu Autoritatea competentd in domeniul medicamentului din Italia
(L’Agenzia Italiana del Farmaco - AIFA) si alte autoritati UE din domeniu la
investigarea cauzei aparitiei de evenimente adverse grave, inclusiv letale, aparute
la un numar mic de pacienti carora li s-a administrat vaccinul Fluad. Pana in
prezent, nu exista dovezi care sa sugereze existenta unei legaturi de cauzalitate
intre vaccin si raportarile de evenimente adverse grave. Suspendarea utilizarii
loturilor incriminate reprezintd o masura de precautie.

AIFA a suspendat utilizarea a doua loturi de vaccin antigripal fabricat de
compania Novartis. Tn prezent se desfisoard 0 testare a acestora precum si 0
analiza detaliatd a cazurilor raportate in Italia. Analiza include examinarea
tuturor informatiilor disponibile cu privire la varsta si starca de sanitate a
pacientilor afectati si la medicamentele administrate concomitent.

Problema 1n cauza va fi discutata in cadrul sedintei care ncepe luni, 1 decembrie
2014, a Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC), un organism
stiintific care reuneste cei mai buni experti in domeniul sigurantei
medicamentului.
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Statele membre de pe intreg teritoriul Uniunii Europene continud campania
anuala de vaccinare antigripala, intrucat gripa poate provoca imbolnavirea grava
sau moartea, in special la pacienti varstnici si la pacientii cu afectiuni cronice.
Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) estimeaza ca epidemia anuala de gripa
poate determina un numar de 3 pana la 5 milioane de cazuri de imbolnaviri grave
la nivel mondial si in jur de 250.000 - 500.000 de decese. Vaccinurile antigripale
reprezintd cea mai eficace modalitate de profilaxie a bolii si/sau complicatiilor
grave pe care le poate provoca gripa.

Vaccinul Fluad este autorizat in mai multe state membre ale UE. Pentru
campania de vaccinare curenta, in Italia s-au distribuit 4 milioane de doze de
Fluad. Tn UE, vaccinul a fost de asemenea distribuit in Austria, Germania si
Spania pentru campania de vaccinare 2014-2015 contra gripei sezoniere.
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