Întrebări şi răspunsuri cu privire la detectarea de ADN viral neaşteptat în vaccinurile vii atenuate
Rezultatul unei proceduri în temeiul art. 5(3) al Regulamentului nr. 726/2004/CE

Agenţia Europeană a Medicamentului a finalizat o evaluare a impactului detectării de fragmente de ADN provenite de la agenţi virali în anumite vaccinuri vii atenuate folosind o nouă metodă de testare. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Commitee for Medicinal Products for Human Use=CHMP) a concluzionat că prezenţa neaşteptată de ADN viral în aceste vaccinuri nu prezintă risc pentru sănătatea publică.
Ce sunt vaccinurile vii atenuate?

Vaccinurile vii atenuate sunt vaccinuri care conţin virusuri  „vii”, dar care au fost „atenuate” (slăbite), astfel încât să nu producă boala. Vaccinurile vii atenuate autorizate în Uniunea Europeană (UE) includ vaccinuri care protejează împotriva poliomielitei, rujeolei, oreionului, rubeolei şi gastroenteritei (diaree şi vomă) cauzate de infecţia cu rotavirus.
De ce au fost reevaluate aceste vaccinuri?

Reevaluarea acestor vaccinuri vii atenuate a fost declanşată de publicarea unui articol în martie 2010
, care a raportat descoperirea de fragmente de ADN viral în diferite vaccinuri vii atenuate. O echipă de cercetători din Statele Unite ale Americii a efectuat o testare sistematică pentru virusuri „întâmplătoare” (neaşteptate) şi „endogene” provenite din celule folosite pentru prepararea vaccinurilor într-o serie de vaccinuri vii atenuate folosind o tehnică nouă numită „metagenomică”. Aceasta este o metodă de înaltă tehnologie care nu este folosită în mod obişnuit pentru testarea vaccinurilor. ADN-ul viral neaşteptat provenit de la circovirusul porcin (porcine circovirus-PCV, un virus întâlnit frecvent în carne şi alte alimente) a fost detectat în vaccinurile împotriva rotavirusului.
În consecinţă, în data de 13 aprilie 2010, Directorul Executiv al Agenţiei a cerut CHMP să-şi exprime opinia ştiinţifică cu privire la potenţialele consecinţe pentru sănătatea publică ale acestei descoperiri şi, în general, cu privire la posibila utilizare de tehnici noi pentru detectarea virusurilor endogene şi a celor întâmplătoare în vaccinuri, precum şi la necesitatea de a elabora ghiduri referitoare la testarea vaccinurilor, la fel ca pentru alte produse biologice.
Ce date a reevaluat CHMP?
CHMP a reevaluat toate datele relevante din literatura de specialitate publicată referitoare la prezenţa agenţilor endogeni şi întâmplători în medicamente şi riscurile asociate. De asemenea, a evaluat toate ghidurile disponibile referitoare la testarea vaccinurilor şi a produselor biologice cu privire la prezenţa de agenţi virali. Un grup de experţi europeni în metagenomică, controlul de calitate al produselor biologice şi virusologie a fost convocat pentru a oferi consiliere.
Care sunt concluziile CHMP?
Pe baza evaluării datelor disponibile în prezent şi a dezbaterii ştiinţifice în cadrul Comitetului, CHMP a concluzionat că, deoarece PCV descoperit în vaccinurile împotriva rotavirusului nu produce boala la om, nu există niciun risc pentru sănătatea publică.
Cea mai probabilă cauză a prezenţei neaşteptate a ADN-ului viral a fost considerată „tripsina porcină” (substanţă provenită de la porc, utilizată în producerea vaccinurilor). Comitetul a recomandat elaborarea unor îndrumări cu privire la acest reactiv.
Testarea metagenomică pare să fie o metodă valoroasă pentru detectarea unei game largi de agenţi virali neaşteptaţi şi necunoscuţi, dar nu furnizează informaţii cu privire la activitatea virală. Având în vedere noutatea şi absenţa unei standardizări, CHMP a concluzionat că această metodă poate fi utilizată ca instrument suplimentar pentru testarea standard actuală, dar că orice descoperiri neaşteptate vor trebui cercetate de la caz la caz pentru a se asigura o evaluare adecvată a raportului beneficiu-risc.
Ce se va întâmpla in continuare?
Sunt planificate mai multe întâlniri cu privire la testarea  produselor biologice, intenţionându-se şi cooperarea cu Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor ( European Directorate for the Quality of Medicines =EDQM) şi cu parteneri internaţionali precum Organizaţia Mondială a Sănătăţii (World Health Organisation = WHO) şi Administraţia Alimentelor şi Medicamentelor din Statelor Unite ale Americii (Food and Drug Administration = FDA) în vederea stabilirii unei abordări comune.
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