Întrebări şi răspunsuri cu privire la vaccinurile pandemice H1N1 (gripă porcină)

Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a început evaluarea datelor referitoare la vaccinurile de gripă pandemică primite de la fabricanţii de vaccinuri. Acest demers se încadrează în strategia stabilită de către EMEA în anul 2003, concepută în scopul de a permite autorizarea rapidă a vaccinurilor care urmează a fi utilizate în timpul unei pandemii. Scopul EMEA este asigurarea unei evaluări cât mai rapide posibil a datelor, înainte de începutul toamnei şi al sezonului de gripă din emisfera nordică.

Ce este pandemia cu virusul „gripei porcine”?

Epidemia de „gripa porcină” a izbucnit în luna aprilie 2009 în Mexic şi a fost declarată oficial pandemie de către Organizaţia Mondială a Sănătăţii în luna iunie 2009. O pandemie este izbucnirea unei epidemii de gripă cu un nou tip (tulpină) de virus gripal, care se răspândeşte uşor de la o persoană la alta. Aceasta se deosebeşte de gripa normală „sezonieră” deoarece tulpina este nouă iar majoritatea persoanelor nu beneficiază de protecţie (imunitate) împotriva acesteia. Din cauza lipsei imunităţii, virusul se poate răspândi larg.

Ce vaccinuri se pot utiliza în timpul pandemiei?

Vaccinurile gripale normale, fabricate pentru a oferi protecţie împotriva gripei sezoniere, nu sunt eficace în această pandemie, iar în locul acestora trebuie utilizate vaccinuri speciale pentru gripa pandemică. Acestea se vor utiliza pentru realizarea de protecţie împotriva virusului pandemic la persoane care nu au fost expuse încă la acest virus. Se aşteaptă ca acest lucru să diminueze impactul global al pandemiei.  

Cum vor deveni disponibile vaccinurile gripale?

În prezent, deoarece tulpina de virus gripal care a produs pandemia curentă a fost identificată, producătorii pot începe dezvoltarea de vaccinuri pandemice. Înainte de a fi puse la dispoziţia publicului, aceste vaccinuri trebuie autorizate. Din cauza necesarului urgent de vaccinuri pandemice şi a nevoii de a accelera evaluarea, datele prezentate de către producători sunt evaluate pe măsură ce devin disponibile.

Există două moduri în care producătorii de vaccinuri pot obţine o autorizaţie:

· utilizând abordarea prin vaccinuri 'mock-up' (machetă). O machetă de vaccin gripal pandemic este un vaccin preparat anterior unei pandemii viitoare de gripă, utilizându-se o tulpină care ar putea produce o pandemie, dar înainte de cunoaşterea tulpinei efective care va cauza pandemia. Companiile realizează studii complete cu privire la calitatea, siguranţa şi eficacitatea unui vaccin machetă cu tulpină virală originală.  Odată cunoscută tulpina de virus gripal, aceasta este utilizată pentru a înlocui tulpina originală în vaccin. Studiile cu tulpină originală se pot utiliza în vederea anticipării modului de reacţie la vaccinul gripal după ce includerea tulpinii de virus gripal care determină pandemia.

· dezvoltarea unui nou vaccin 'de la zero'. Aceasta va necesita o Autorizaţie de punere pe piaţă nouă şi completă şi în consecinţă date mai multe decât abordarea prin vaccinuri machetă. În prezent, EMEA lucrează cu doi producători în vederea autorizării de noi vaccinuri pandemice. 

Ce vaccinuri machetă au fost autorizate?

Comisia Europeană a acordat autorizaţii de punere pe piaţă pentru 4 vaccinuri machetă:

· Celvapan, al companiei Baxter AG;

· Daronrix, al companiei GlaxiSmithKline Biologicals S.A.;

· Focetria, al companiei Novartis Vaccines and Diagnostics S.R.l.;

· Pandemrix al companiei GlaxoSmithKlein Biologicals SA
Trei dintre aceste vaccinuri, Daronrix, Focetria şi Pandemrix, conţin “adjuvanţi”, compuşi care se introduc cu tulpina de vaccin pentru a ajuta la stimularea unui răspuns mai bun.
Toate vaccinurile machetă au fost preparate cu o tulpină H5N1 a virusului gripal, care trebuie schimbată acum cu tulpina H1N1 care produce pandemia actuală.
Ce se întâmplă cu vaccinurile machetă în momentul de faţă?


În acest moment, companiile sunt în faza în care cultivă noul virus gripal şi prepară vaccinurile pandemice prin includerea noii tulpini în vaccinurile machetă dezvoltate de ei. Deoarece aceasta reprezintă o schimbare a compoziţiei vaccinurilor, companiile trebuie să depună o cerere de variaţie la autorizaţia de punere pe piaţă. Întrucât datele sunt evaluate de îndată ce devin disponibile, această  variaţie va fi prelucrată rapid, în mod normal în nu mai mult de 5 zile. Imediat după emiterea unei opinii pozitive de către Comitetul ştiinţific al EMEA, Comitetul pentru Medicamente de uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP), variaţia poate fi apoi aprobată de Comisia Europeană (CE) iar vaccinul poate fi pus la dispoziţie spre utilizare. 

Fabricanţii de vaccinuri machetă au informat că intenţionează să depună variaţiile necesare pentru producerea vaccinurilor pandemice iar EMEA a fost informată că primele cereri pentru astfel de variaţii se vor depune în luna septembrie 2009.

Încep studiile clinice la adulţi şi copii. Pentru început, se aşteaptă datele din studiile clinice la adulţi şi vârstnici iar apoi cele provenite din studiile clinice la copii. Producătorii au precizat că primele rezultate vor fi disponibile începând cu luna septembrie 2009.

Cum se va realiza evaluarea variaţiei la un vaccin machetă de către Comitet?

CHMP va evalua datele referitoare la metodele utilizate pentru fabricarea şi testarea vaccinului final. Această evaluare, împreună cu evaluarea anterioară a vaccinului machetă, va permite Comitetului să formuleze o opinie cu privire la posibilitatea autorizării pentru utilizare a vaccinului în Uniunea Europeană. Rezultatele din studiile clinice în desfăşurare efectuate cu vaccinul final cu tulpina H1N1 testat la nivelul populaţiei se vor evalua imediat după finalizarea studiilor. Aceste rezultate se vor adăuga la informaţiile despre siguranţă şi eficacitate evaluate în momentul autorizării vaccinurilor machetă originale. Aceste date au inclus rezultate din studii efectuate cu peste 8.000 de subiecţi, adulţi, vârstnici şi copii.

Pe baza experienţei trecute cu vaccinurile pentru gripa „sezonieră”, CHMP a formulat opinia că introducerea tulpinii de virus H1N1 nu va avea un impact major asupra siguranţei şi eficacităţii vaccinului final. Compoziţia acestor vaccinuri este ajustată anual, în funcţie de recomandări la nivel internaţional, prin includerea tulpinilor de gripă sezonieră care se anticipează să producă epidemia de gripă sezonieră care urmează. Experienţa a arătat că modificarea tulpinii nu are impact asupra siguranţei şi eficacităţii vaccinului sezonier.
Ce se va întâmpla de îndată ce se vor autoriza vaccinurile pandemice?

Odată vaccinurile autorizate, CHMP va continua să evalueze toate datele suplimentare generate de studiile clinice desfăşurate de companii.


Deşi este de aşteptat ca vaccinul final să aibă acelaşi profil de siguranţă ca şi vaccinul machetă, reacţiile adverse nu se pot depista decât în condiţiile utilizării largi a vaccinurilor. În acest context, CHMP solicită producătorilor de vaccinuri să efectueze în continuare studii de siguranţă şi să implementeze planuri speciale de management al riscului în caz de pandemie. Acestea vor asigura posibilitatea de monitorizare foarte strânsă a siguranţei vaccinurilor atât de către companii cât şi de către autorităţile de reglementare odată ce vaccinurile se utilizează în populaţia generală. 

După realizarea vaccinurilor finale, guvernul fiecărui stat membru al UE va decide cu privire la grupurile care trebuie vaccinate şi la momentul când trebuie realizată vaccinarea.


EMEA va actualiza acest document de îndată ce va avea la dispoziţie noi informaţii.   
