EMA, 23 septembrie 2010

Întrebări şi răspunsuri privind evaluarea  vaccinului RotaTeq (vaccin viu cu administrare orală, împotriva  rotavirusului)
Rezultatul desfăşurării unei proceduri în temeiul art. 20 al Regulamentului nr. 726/2004/CE
La cererea Comisiei Europene,  Agenţia Europeană a Medicamentului a finalizat o evaluare a vaccinului RotaTeq, ca urmare a descoperirii de fragmente  de ADN de circovirus porcin (PCV) în vaccin. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Commitee for Medicinal Products for Human Use=CHMP) al EMA (European Medicines Agency=EMA) a concluzionat că nu există probleme de siguranţă cu privire la utilizarea vaccinului RotaTeq.

Ce este RotaTeq?

RotaTeq este un vaccin administrat pe cale orală la copii cu vârsta de la 6 săptămâni pentru a-i proteja împotriva gastroenteritei (diaree şi vărsături) produse de infecţiile cu rotavirus. 
Vaccinul conţine 5 forme vii ale rotavirusului care poartă diferite antigene (G1, G2, G3, G4 şi P1[8]). Un antigen este o structură specifică pe care corpul o recunoaşte ca fiind „străină” şi împotriva căreia produce anticorpi, un tip de  proteină care poate neutraliza sau distruge un antigen. Vaccinul RotaTeq conţine virusuri care poartă antigenele celor mai frecvente tipuri de rotavirusuri. În momentul în administrării vaccinului la copil, sistemul imunitar al acestuia (sistemul care luptă împotriva bolilor) produce anticorpi împotriva acestor antigene. După vaccinare, sistemul imunitar este capabil să producă mai rapid anticorpi atunci când este expus din nou virusului. Acest fapt ajută la protecţia împotriva gastroenteritelor produse de rotavirusurile care conţin aceleaşi gene sau gene foarte asemănătoare.

Companiei Sanofi Pasteur MSD, SNC, i-a fost acordată autorizaţie de punere pe piaţă pentru vaccinul RotaTeq validă în întreaga Uniune Europeană în luna iunie 2006. În statele membre, acest vaccin nu face parte din programul de vaccinare curentă a copiilor, dar este aprobat în toate Statele Membre ale Uniunii Europene. Vaccinul este folosit pe scară largă în ţările în curs de dezvoltare.
De ce a fost reevaluat vaccinul RotaTeq?
Reevaluarea s-a făcut ca urmare a descoperirii circovirusului porcin tip1 (PCV-1) în loturile altui vaccin cu virus viu împotriva rotavirusului, Rotarix, informaţie care a fost publicată într-un articol în luna martie 2010
. În luna mai 2010, fabricantul vaccinului RotaTeq a detectat şi el fragmente de ADN de la PCV-1 şi PCV-2, dar în doze foarte mici. Aceste nivele au fost aproape de limita inferioară de detectare a metodei de testare utilizate. La întâlnirea sa din luna mai 2010, CHMP a evaluat aceste constatări şi a concluzionat că nu sunt necesare restricţionări ale utilizării vaccinului.
PCV-1 şi PCV-2 sunt frecvent întâlnite în anumite produse din carne precum şi în alte produse alimentare de larg consum. Deşi  PCV-2 poate produce boala caşectizantă la purcei, nici PCV-1 şi nici PCV-2 nu produc boală  la oameni.
Până în prezent, mai mult de 37 milioane de doze de RotaTeq au fost distribuite în întreaga lume iar vaccinul s-a dovedit a fi eficace şi sigur. EMA a considerat adecvată însă o analiză suplimentară mai profundă a acestei probleme. În consecinţă, Comisia Europeană a solicitat CHMP să emită o opinie cu privire la menţinerea, modificarea, suspendarea sau retragerea autorizaţiei de punere pe piaţă pentru vaccinul RotaTeq,  pe teritoriul Uniunii Europene.
Ce date a evaluat CHMP?
CHMP a evaluat datele provenite din testele furnizate de compania Sanofi Pasteur MSD, SNC, pentru a stabili natura şi cantitatea de material viral din vaccin. Comitetul a luat totodată în considerare şi datele de siguranţă disponibile referitor la vaccinul RotaTeq. 
Care sunt concluziile CHMP?
Comitetul a constatat că, deşi fragmentele de ADN de PCV-2 au fost detectate în vaccinul RotaTeq în cantitate foarte mică, toate testele au arătat că virusurile, fie PCV-1 sau PCV-2, nu sunt prezente în vaccin în întregime. Pe baza faptului că fragmentele de ADN de PCV-2 nu prezintă niciun risc de infecţii, Comitetul a concluzionat că siguranţa vaccinului rămâne aceeaşi. Comitetul a menţionat de asemenea că vaccinul este eficient în prevenirea infecţiilor cu rotavirus, infecţii răspunzătoare de producerea unei jumătăţi de milion de decese în fiecare an,  mai ales în ţările în curs de dezvoltare.

CHMP a concluzionat că beneficiile vaccinului RotaTeq continuă să depăşească riscurile şi a recomandat ca autorizaţia de punere pe piaţă să fie menţinută. Comitetul a concluzionat totodată că nu sunt necesare modificări ale procesului de fabricaţie dar compania trebuie să asigure în continuare fabricarea unui vaccin lipsit de PCV.
Care sunt recomandările pentru părinţi şi îngrijitori?
· Părinţilor li se reaminteşte că detectarea fragmentelor de ADN de PCV-2 în vaccinul RotaTeq nu a redus siguranţa acestuia.

· Părinţilor li se reaminteşte totodată şi că vaccinul este eficace în prevenirea infecţiilor cu rotavirus cu potenţial letal şi trebuie să continue sa-l utilizeze când este necesar.

· Părinţii care au orice nelămuriri sau întrebări trebuie să discute cu medicul sau farmacistul.
Care sunt recomandările pentru medici?
· Medicilor li se reaminteşte că beneficiile vaccinului RotaTeq continuă să depăşească riscurile şi că siguranţa vaccinului nu este afectată de descoperirile legate de PCV-2.
· Ca multe alte vaccinuri, RotaTeq este administrat conform recomandărilor oficiale, în acord cu programele de vaccinare din Statele Membre.

O decizie a Comisiei Europene cu privire la această opinie va fi emisă în timp util.

Raportul public de evaluare european (The European Public Assessment Report = EPAR) actual este diponibil pe website-ul EMA ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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