EMEA, 4 Decembrie 2009
Întrebări şi răspunsuri referitoare la riscul de producere a febrei la administrarea vaccinului Pandemrix la copiii mici 
Comitetul pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agenţiei Europene a Medicamentului (EMEA) a evaluat datele referitoare la utilizarea unei a doua doze de vaccin gripal pandemic Pandemrix la copii cu vârsta cuprinsă între 6 luni şi 3 ani. Comitetul a observat că această a doua doză produce un răspuns imun suplimentar, dar şi existenţa unui risc crescut de febră. CHMP a recomandat introducerea de modificări în informaţiile de prescriere, pentru a atrage atenţia medicilor asupra acestor constatări, astfel încât să fie luate în considerare în decizia de utilizare a unei a doua doze de Pandemrix la copiii mici.
Ce este Pandemrix?

Pandemrix este un vaccin care asigură protecţie împotriva infecţiei cu virusul care provoacă pandemia curentă 2009 (cu virusul H1N1), cunoscută şi sub numele de „gripă porcină”.

Pandemrix conţine cantităţi mici de hemaglutinine (proteine de la suprafaţă) de virus A(H1N1), inactivat în prealabil pentru a nu produce nicio boală. Vaccinul conţine totodată şi un adjuvant (un compus care conţine ulei), care intensifică răspunsul imun.
Vaccinul este autorizat din luna septembrie 2009. Fabricantul este GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Cum se utilizează Pandemrix?
Pandemrix se injectează în muşchiul umărului. Doza administrată (0,5 ml sau 0,25 ml) şi utilizarea unei singure doze sau a două doze depinde de vârsta pacientului. În general, copiilor mici li se administrează cea mai mică doză, de două ori (la interval de cel puţin trei săptămâni).

Programarea acestor doze se bazează pe rezultatele studiilor clinice privitoare la siguranţa şi imunogenitatea machetei de vaccin Pandemrix (un prototip de vaccin realizat prin folosirea unei alte tulpini), precum şi pe rezultatele preliminare ale studiilor clinice realizate cu vaccinurile autorizate în prezent şi care conţin H1N1, efectuate la adulţi, inclusiv la vârstnici şi la copii între 6 luni şi 3 ani. Imunogenitatea este capacitatea vaccinurilor de a declanşa un răspuns din partea sistemului de imunitate, care constituie sistemul natural de apărare al organismului, care permite persoanelor vaccinate să lupte împotriva infecţiei.
În ce constă problema prezentată de Pandemrix?

În conformitate cu obligaţiile fabricantului ulterior autorizării vaccinului, GlaxoSmithKline continuă să informeze asupra rezultatelor obţinute din studiile sale aflate în desfăşurare. Compania a furnizat date suplimentare de imunogenitate la data de 27 noiembrie 2009, obţinute de la 51 de subiecţi participanţi în studiul clinic efectuat la copii cu vârsta între 6 luni şi 3 ani, cărora li s-a administrat o a doua doză de Pandemrix. Fabricantul a furnizat şi detalii despre numărul de copii care au prezentat reacţii după vaccinare, precum febră, durere, roşeaţă şi umflare la locul injecţiei, ameţeală, iritabilitate şi lipsă de apetit.
Ce recomandă Comitetul?
CHMP a examinat ultimele date prezentate de către companie. Deoarece în prezent Pandemrix se utilizează pe întreg teritoriul Uniunii Europene pentru vaccinarea populaţiei împotriva pandemiei, Comitetul a avut posibilitatea să examineze şi rapoarte de reacţii adverse la copii, furnizate de către fabricanţi şi de unele Stele Membre.
Comitetul a confirmat că administrarea celei de a doua doze declanşează o accentuare în continuare a răspunsului imun. Această creştere poate determina o protecţie suplimentară împotriva gripei pandemice.

Comitetul a observat totodată că din ultimele date reiese cu claritate o „reactogenitate” crescută după cea de-a doua doză de Pandemrix, ceea ce înseamnă o reacţie mai puternică a copiilor la cea de-a doua doză în comparaţie cu prima. În special, proporţia copiilor cu febră după ce-a de-a doua doză a fost mai mare. CHMP a observat caracterul neaşteptat al acestor constatări deoarece nu fuseseră observate la vaccinul prototip. Informaţiile venite de la programele de vaccinare ale Statelor Membre au confirmat aceste observaţii.
CHMP a recomandat includerea acestor date în informaţiile despre medicament puse la dispoziţia doctorilor, părinţilor şi îngrijitorilor. Comitetul a recomandat de asemenea atenţionarea acestora cu privire la riscul apariţiei de reacţii după vaccinarea cu Pandemrix, în special de febră crescută după administrarea celei de a doua doze.
Ce li se recomandă medicilor, părinţilor şi îngrijitorilor?
•
Medicii trebuie să continue vaccinarea copiilor mici în conformitate cu recomandările autorităţilor de sănătate ale fiecărui Stat Membru.
•
Părinţii şi îngrijitorii copiilor mici (sub vârsta de 6 ani) vaccinaţi cu Pandemrix trebuie să conştientizeze posibilitatea de apariţie a febrei precum şi faptul că febra respectivă poate fi crescută (peste 38°C). Aceştia trebuie să monitorizeze temperatura copilului după fiecare vaccinare şi, după caz, să administreze un medicament precum paracetamolul pentru combaterea febrei.
Ce se va întâmpla în continuare?
Opinia CHMP este transmisă către Comisia Europeană pentru aprobarea unei variaţii la autorizaţia de punere pe piaţă.
