Rezumatul planului de management al riscului pentru
Efluelda suspensie injectabila in seringa preumpluta,

vaccin gripal trivalent (virion fragmentat, inactivat)

Prezentul document este un rezumat al planului de management al riscului (PMR) pentru Efluelda.
PMR detaliaza riscurile importante ale Efluelda, modul in care aceste riscuri pot fi reduse la
minimum $i modul in care se vor obtine mai multe informatii despre riscuri si incertitudini
(informatii lipsd).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Efluelda si prospectul acestuia oferd informatii
esentiale profesionistilor din domeniul sanatétii si pacientilor cu privire la modul in care trebuie
utilizat Efluelda.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

In prezent, EFLUELDA nu este autorizat sau comercializat in Spatiul Economic European (SEE).
Este 1n curs de evaluare pentru autorizare in Uniunea Europeana (UE) cu o indicatie propusa pentru
imunizarea activa la adulti cu varsta de 60 de ani si peste pentru prevenirea bolii gripale. Acesta
contine virus gripal (inactivat, fragmentat) conform recomandarilor OMS (Organizatiei Mondiale a
Sanatatii)/Europene pentru fiecare sezon; hemaglutinina-tulpina A (H1N1), hemaglutinind-tulpina
A (H3N2), hemaglutinina-tulpina B ca substanta activa si se administreaza pe cale intramusculara.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Efluelda, impreund cu masurile de reducere la minimum a acestor riscuri
st cu studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Efluelda, sunt prezentate in sectiunile
urmatoare.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente sunt:

e Informatii specifice, cum sunt atentiondrile, precautiile si recomandarile privind utilizarea
corectd, din prospect si din RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

e Marimea ambalajului autorizat - cantitatea de medicament din ambalaj este aleasa astfel incat
sd se asigure cd medicamentul este utilizat corect

e Baza legald a medicamentului - modul in care un medicament este eliberat pacientului (de ex.

cu sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la reducerea la minimum a riscurilor asociate.

Impreunad, aceste masuri constituie masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor.
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I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Nu exista riscuri importante identificate si riscuri potentiale sau informatii lipsd cu privire la
Efluelda pentru a fi incluse ca preocupari privind siguranta, care necesitd masuri specifice de
reducere la minimum a riscului.

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa
Riscuri importante identificate Niciunul
Riscuri importante potentiale Niciunul
Informatii lipsa Niciuna

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile referitoare la siguranta propuse in Informatiile despre medicament sunt in conformitate
cu cele ale medicamentului de referinta.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sa reprezinte conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice
ale Efluelda.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Dezvoltarea unei eficacitati robuste a unui vaccin inovativ (DRIVE) (Nr. 3)

Scopul studiului:

Obiectivele sunt de a masura sezonul EVG impotriva gripei confirmate in laborator medical,
in functie de marca vaccinului, apoi in functie de tipul vaccinului (de ex., in functie de
strategia de preparare a antigenului, numdrul de tulpini virale, adjuvant) si apoi prin
vaccinarea generala impotriva gripei. Pentru a respecta Ghidul privind vaccinurile gripale -
Modulul clinic si non-clinic (EMA/CHMP/VWP/457259/2014) din 1ulie 2016, un program
de sustinere IMI denumit DRIVE. Dezvoltarea unei eficacitati robuste a vaccinurilor
inovative are ca scop sa evalueze fezabilitatea construirii unei platforme durabile in Europa,
capabild sa genereze date EVG specifice marcii in Europa.

CHMP: Comitetul pentru medicamente de uz uman; DRIVE: Dezvoltarea unei eficacitati
robuste a unui vaccin inovativ, EMA: Agentia Europeana pentru Medicamente; EVG:
Eficacitatea vaccinului gripal; IMI: Initiativa privind medicamentele inovative; EV:
Eficacitatea vaccinului; VWP: Grupul de lucru pentru vaccinuri.

212
Versiune PMR 2.0 din data 27.06.2024



