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OBVESTILO O NOVIH INFORMACIJAH V ZVEZI S
PERORALNIM CEPIVOM ROTARIX

Evropska agencija za zdravila (EMA) je bila s strani druzbe
GlaxoSmithKline Biologicals seznanjena z novimi podatki, ki se nanasajo
na prisotnost fragmentov DNK prasi¢jega cirkovirusa tipa 1 (PCV-1) v
serijah cepiva Rotarix.

Peroralno cepivo Rotarix je prisotno na trgu Evropske unije v skladu z
dovoljenjem za promet, ki ga je pridobilo po centraliziranem postopku na
Evropski agenciji za zdravila.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini Evropske agencije za
zdravila (CHMP) je 17. marca 2010 obravnaval te nove informacije in
ugotovil, da v tem trenutku ni potrebno ukrepati v smislu odpoklica cepiva
Rotarix, saj ugotovitve ne predstavljajo groznje javnemu zdravju. Prav
tako iz zbranih farmakovigilanc¢nih podatkov ni bilo mogoce zaslediti
nobenih varnostnih signalov pri uporabi cepiva Rotarix, zaradi katerih bi
se spremenilo razmerje tveganje/koristi.

O nadaljnjih ukrepih bo razpravljal CHMP na seji, ki bo potekala
25. marca 2010.

Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) bo
spremljala aktivnosti EMA in sproti posodabljala informacije za javnost.

Podrobnejse informacije o) objavljene na spletni strani
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/press/pr/18935010en.pdf.
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