Întrebări şi răspunsuri cu privire la vaccinurile pentru pandemia de gripă cu tulpină (H1N1) 2009 ('gripă porcină') 

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al Agenţiei Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a emis recent o opinie pozitivă, recomandând autorizarea pentru punere pe piaţă a două vaccinuri pentru gripa pandemică. Aceasta însemnă că, imediat după emiterea acestei autorizaţii de punere pe piaţă este emisă de către Comisia Europeană, aceste vaccinuri vor deveni disponibile pentru utilizare la nivelul întregii Uniuni Europene în vederea protecţiei împotriva infecţiei cu virusul pandemiei curente şi a sprijinirii ţinerii sub control a răspândirii pandemiei.

Ce este pandemia de 'gripă porcină'?

Epidemia de 'gripă porcină' a debutat în luna aprilie 2009, în Mexic, şi a fost declarată oficial 'pandemia (H1N1) 2009' de către Organizaţia Mondială a Sănătăţii în luna iunie 2009. O pandemie este o epidemie de gripă determinată de o nouă tulpină de virus gripal, care se răspândeşte uşor de la om la om. Aceasta diferă de gripa normală sezonieră, deoarece tulpina este nouă iar majoritatea oamenilor nu au nici un fel de protecţie (imunitate) faţă de ea. O lipsă de imunitate a populaţiei semnifică faptul că virusul se poate răspândi rapid.

Ce vaccinuri a recomandat CHMP pentru Autorizare de punere pe piaţă?

CHMP a recomandat autorizarea a două vaccinuri:

· Focetria, de la Compania Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

· Pandemrix, de la Compania GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Ambele vaccinuri s-au realizat utilizând tehnica de tip vaccin 'machetă'.  Această tehnică se utilizează exclusiv în cazul vaccinurilor în situaţie de pandemie. Machetele de vaccin gripal în situaţie de pandemie au fost preparate anterior pandemiei, utilizându-se o tulpină virală diferită, înainte de a se cunoaşte tulpina actuală de virus care provoacă pandemia curentă. În realizarea vaccinurilor s-a utilizat o tulpină H5N1 de virus gripal, deoarece aceasta este o tulpină virală care poate determina o pandemie şi la care nu a fost expus nici un om. După debutul pandemiei curente şi de îndată ce a fost identificat virusul A(H1N1), fabricanţii au convertit vaccinurile machetă (mock-up) în vaccinuri finale pentru situaţie de pandemie, înlocuind tulpina H5N1 cu tulpina H1N1.

Vaccinurile mock-up au fost create special pentru a mima vaccinul final, din două puncte de vedere:

· Din punctul de vedere al felului în care este construit vaccinul: metoda utilizată pentru prepararea virusului precum şi compoziţia vaccinului.

· Din punctul de vedere al utilizării vaccinului, la persoane care nu au protecţie împotriva virusului.

Ce recomandă CHMP?

CHMP a recomandat o schemă de vaccinare alcătuită din administrarea a două doze, la un interval de 3 săptămâni între doze, la adult, inclusiv femeile gravide, şi la copii, începând cu vârsta de 6 luni. Comitetul a recunoscut că recomandările de doze se pot schimba pe măsura apariţiei mai multor date din studiile clinice. Detaliile complete ale recomandărilor CHMP se pot găsi în Informaţiile despre medicament, care detaliază modul de utilizare a vaccinului şi prezintă datele pe care se bazează recomandările acestuia
. Pe baza acestor informaţii, guvernele din fiecare stat membru îşi vor realiza strategia proprie de vaccinare.

Ce date a evaluat CHMP pentru formularea recomandărilor? 

Recomandările CHMP se bazează pe evaluarea a două seturi de date:

· Datele evaluate în vederea autorizării vaccinurilor machetă originale. Acestea sunt reprezentate de studii complete privind calitatea, siguranţa şi efectele imunologice ale vaccinurilor machetă cu tulpina virală H5N1. Aceste date includ rezultatele studiilor clinice efectuate la peste 6000 de subiecţi, inclusiv adulţi, vârstnici şi copii.
· Datele cu privire la modificarea tulpinii virale de la H5N1 la H1N1. Acestea sunt date referitoare la metodele utilizate pentru fabricarea şi testarea vaccinului final.
În prezent sunt în desfăşurare studii clinice la copii şi adulţi efectuate cu vaccinuri care conţin tulpina pandemică H1N1, iar evaluarea datelor de către CHMP se va efectua de îndată ce vor fi disponibile. Cu toate acestea, Comitetul a evaluat deja câteva rezultate preliminare ale unor studii de fază iniţială cu vaccinuri H1N1.
Deoarece datele sunt limitate, Comitetul a evaluat şi date din literatura publicată precum şi informaţii de la centrele de control al bolilor cu privire la răspândirea şi severitatea pandemiei actuale. Acesta a luat în considerare şi cunoştinţele ştiinţifice provenite din mulţi ani de experienţă cu vaccinurile gripale sezoniere.
În ceea ce priveşte recomandările la copii, CHMP a extrapolat datele obţinute cu vaccinurile machetă H5N1 la anumite grupe de vârstă, astfel încât să poată formula o recomandare cu privire la vaccinul final pentru situaţii de pandemie la copiii de toate vârstele.

Referitor la recomandările pentru femeile gravide, Comitetul a menţionat că se aşteaptă ca vaccinurile să producă un răspuns imun similar cu cel obţinut la femeile care nu sunt gravide. Deşi datele referitoare la siguranţa vaccinurilor la femeile gravide sunt limitate, în anii de experienţă în vaccinarea femeilor gravide cu vaccinul gripal sezonier nu s-a semnalat nicio temere. În plus, datele la animale cu vaccinuri machetă şi cu „adjuvanţi” (substanţe utilizate în vaccinuri pentru a îmbunătăţi răspunsul imun) nu au evidenţiat existenţa unor efecte nocive. CHMP a concluzionat că vaccinurile pot fi folosite în caz de sarcină, conform recomandărilor oficiale.
Adjuvanţii sunt larg utilizaţi la vaccinuri, întrucât permit utilizarea unei încărcături virale mai mici în fiecare doză de vaccin. Adjuvanţii utilizaţi în Focetria şi Pandemrix sunt compuşi uleioşi. Ca şi în cazul tuturor substanţelor folosite în fabricarea medicamentelor, aceşti adjuvanţi au fost testaţi înainte de a fi consideraţi adecvaţi pentru utilizare în vaccinuri.   
Ce se va întâmpla în continuare?


Opiniile pozitive ale CHMP au fost înaintate Comisiei Europene pentru emiterea autorizaţiei de punere piaţă. 

CHMP va continua evaluarea tuturor datelor ulterioare care vor rezulta din studiile clinice pe care le desfăşoară companiile şi va recomanda, dacă va fi necesar, actualizări ale informaţiilor despre medicament.


De îndată ce vaccinurile vor fi utilizate în toată Europa, fabricanţii  vor începe studiile suplimentare pe care s-au angajat să le efectueze. Printre acestea se numără studii care urmăresc siguranţa vaccinurilor, care vor monitoriza aproximativ 9000 de subiecţi vaccinaţi pentru a confirma faptul că siguranţa vaccinului H1N1 este cea aşteptată. Se implementează şi măsuri de facilitare a „trasabilităţii”, astfel încât orice reacţie adversă raportată să poată fi atribuită exact vaccinului, seriei şi persoanei căreia i s-a administrat. În UE, companiile care fabrică vaccinuri lucrează în strânsă colaborare cu autorităţile de sănătate publică din statele membre pentru a asigura implementarea tuturor acestor măsuri.

EMEA va oferi actualizări de îndată ce vor fi disponibile informaţii noi.

� Disponibile pe site-ul Agenţiei Europene a Medicamentului � HYPERLINK "http://www.europa.emea.eu" ��www.europa.emea.eu� 





