COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presd al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la restrictionarea utilizarii vaccinului Pandemrix.

EMA, 21 iulie 2011

Comunicat de presa EMA
referitor la restrictionarea utilizarii vaccinului Pandemrix

Agentia Europeana a Medicamentului recomanda restrictionarea utilizarii
vaccinului Pandemrix.

Ca urmare a asocierii vaccinului Pandemrix cu cazuri foarte rare de
narcolepsie in randul tinerilor, la persoanele cu varsta sub 20 ani, se
recomanda administrarea acestui vaccin numai in caz de indisponibilitate a
vaccinului gripal trivalent sezonier. Raportul beneficiu-risc raimane pozitiv.

Ca urmare a finalizarii evaluarii asocierii vaccinului Pandemrix cu narcolepsia,
Comitetul stiintific pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human
Medicinal Products = CHMP) al EMA recomanda administrarea vaccinului
Pandemrix la persoanele cu varsta sub 20 ani numai in cazul in care vaccinul
gripal trivalent sezonier recomandat nu este disponibil si daca este necesara
imunizarea Tmpotriva virusului AHIN1 (cu alte cuvinte, la persoanele care
prezinta risc de aparitie a unor complicatii ale infectiei). CHMP a confirmat ca
raportul beneficiu-risc al vaccinului Pandemrix ramane pozitiv.

Evaluarea vaccinului Pandemrix a fost declansatd in vederea investigarii
posibilei legaturi dintre vaccinul Pandemrix si narcolepsie, ca urmare a unui
numar crescut de raportdari de cazuri de narcolepsie in randul copiilor si
adolescentilor Tn Finlanda si Suedia. Cazurile raportate de narcolepsie au aparut
in urma campaniei de vaccinare pandemicd de la sfarsitul anului 2009 si
inceputul anului 2010. Aceasta evaluare a fost realizatd in contextul utilizarii
sezoniere.

CHMP a avut in vedere toate datele disponibile in ceea ce priveste posibila
asociere dintre vaccinul Pandemrix si narcolepsie si impactul asupra raportului
beneficiu-risc al vaccinului Pandemrix. Printre acestea s-au numarat rezultatele
unor studii epidemiologice desfasurate in Finlanda si Suedia, analiza datelor de
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supraveghere a sigurantei desfasurate in mai multe state membre ale Uniunii
Europene si rapoarte de cazuri de pe intreg teritoriul Uniunii Europene. Au fost
incluse de asemenea si rezultatele preliminare ale unui studiu epidemiologic
asupra narcolepsiei si vaccinurilor pandemice desfasurat in opt state membre ale
Uniunii  Europene, coordonat de Centrul European pentru Controlul si
Prevenirea Bolilor (European Centre for Disease Prevention and Control =
ECDC), efectuat prin intermediul unei retele de cercetare si prin intermediul
institutiilor de sdnatate publica (proiectul Vaccine Adverse Event Surveillance
& Communication = VAESCO).

Tn cadrul unei reuniuni convocate special, CHMP s-a consultat cu experti in
domeniul pediatriei, neurologiei, vaccinologiei, imunologiei, tulburarilor de
somn, bolilor infectioase, epidemiologiei precum si cu experti ai Ministerului
Sanatatii din Canada, Organizatiei Mondiale a Sanatatii (World Health
Organization = WHO) si ai Centrului European pentru Controlul si Prevenirea
Bolilor pentru analiza celor mai recente date disponibile referitoare la posibila
legatura intre administrarea vaccinului Pandemrix si aparitia narcolepsiei.

CHMP considera ca studiile epidemiologice referitoare la vaccinul Pandemrix
desfasurate in Finlanda si Suedia au fost bine proiectate si ca rezultatele indica
existenta unei legaturi cauzale intre vaccinarea cu Pandemrix si aparitia
narcolepsiei la copii si adolescenti in aceste tari. Rezultatele indica o crestere de
6 panad la 13 ori a riscului de narcolepsie, cu sau fara cataplexie, la copiii si
adolescentii vaccinati comparativ cu cei nevaccinati, ceea ce corespunde unei
cresteri de la trei cazuri la sapte cazuri la fiecare 100 000 de subiecti vaccinati.
Acest risc crescut nu a fost identificat la adulti (cu varsta peste 20 ani). Desi in
alte tari nu s-a confirmat un risc similar, acesta nu poate fi exclus.

Comitetul a constatat ca exista posibilitatea ca vaccinul sa fi interactionat cu
factori genetici sau de mediu care ar putea creste riscul de narcolepsie si ca s-ar
putea ca alti factori si fi contribuit la aceste rezultate. Tn prezent, la nivelul
Uniunii Europene sunt Tn curs de elaborare mai multe initiative de cercetare in
continuare a acestei asocieri.

CHMP a observat ca in alte tari nu s-au finalizat studii epidemiologice similare.
Rezultatele preliminare ale studiului VAESCO au confirmat semnalul in
Finlanda. Rezultatele au inca un caracter preliminar si nu permit extinderea
concluziilor la alte tari (unde vaccinarea cu Pandemrix a fost mai redusa), dar se
asteapta inca rezultatele finale ale studiului VAESCO.

Este posibil ca expunerea la anumite boli infectioase (inclusiv cu virusul
AHINT1) la diferite varste, in special infectiile tractului respirator superior, sa fi
contribuit la constatarile din zona nordica. CHMP considera ca ar fi util daca
studiile epidemiologice in curs ar ncerca sa abordeze aceasta posibilitate.
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CHMP a subliniat faptul ca sunt necesare cercetari suplimentare.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd al vaccinului Pandemrix,
GlaxoSmithKline, efectueaza in prezent un studiu retrospectiv de cohortd in
Canada, unde s-a utilizat pe scara larga un vaccin echivalent HIN1 (Arepanrix).
Compania este obligatd sd efectueze studii non-clinice si studii clinice pentru
cercetarea 1n continuare a asocierii dintre vaccinarea cu Pandemrix si
narcolepsie.

Observatii

1.

Prezentul comunicat de presa impreuna cu alte documente legate de acest
subiect este disponibil pe website-ul EMA.

Narcolepsia este o tulburare rara de somn, care provoacd somn brusc i
neasteptat. Desi cauza precisa a acesteia este necunoscutd, se considera in
general ca este declansata de o combinatie de factori genetici si de mediu.
Narcolepsia survine in mod natural cu o frecventa de aproximativ 1 caz la
100.000 de persoane anual.

Vaccinul Pandemrix (impotriva gripei HIN1) este autorizat in Uniunea
Europeana din luna septembrie 2009 si a fost folosit in cursul pandemiei
de gripd HINTI din anul 2009, pentru vaccinarea a cel putin 30,8 milioane
de europeni.

Tulpina virusului HIN1 continud sa fie tulpina predominanta si in acest
sezon.

Evaluarea vaccinului Pandemrix si a asocierii acestuia cu cazurile de
narcolepsie a fost declansatd la data de 27 august 2010, la cererea
Comisiei Europene (CE), conform prevederilor articolului 20 din
Regulamentul nr. 726/2004 al Comisiei Europene, ca urmare a unui
numar crescut de raportdri de cazuri de narcolepsie in Finlanda si Suedia.
Pe website-ul EMA sunt disponibile Comunicatele respective de presa din
27 august 2010 s1 din 23 septembrie 2010.

Informatii suplimentare despre vaccinul Pandemrix sunt disponibile in
Raportul European Public de Evaluare (European Public Assessment
Report = EPAR) pe website-ul EMA.

Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe website-ul
EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu
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http://www.ema.europa.eu/

Contactati ofiterii de presa:

Monika Benstetter sau Sabine Haubenreisser

Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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