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Sporocilo za javnost
glede cepiv proti pandemski gripi A(H1N1)

Evropska agencija za zdravila (EMEA) je priporocila Evropski komisiji izdajo dovoljenja za
promet za dve cepivi proti pandemski gripi A(H 1N1), in sicer:

Focetria (imetnik dovoljenja za promet Novartis) in Pandemrix (imetnik dovoljenja za
promet GlaxoSmithKline). Pri¢akuje se, da bo Evropska komisija v kratkem izdala odlocbi
o dovoljenju za promet za obe cepivi.

Po izdaji dovolienja za promet bo uporaba cepiva v vsaki drzavi clanici odvisna od
nacionalnih priporodil in dostopnaosti cepiv.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri EMEA trenutno priporoca
cepljenje z dvema odmerkoma, drugi odmerek ceplijena oseba prejme po treh tednih.
Takéno cepljenje se priporofa za odrasle, vkljutno z nosec¢nicami, ter za otrcke od
6. meseca da lje. Do sedaj zbrani podatki nakazujejo, da za pridobitev imunosti pri
odraslih morda zadoi¢a e cepljenje z enim odmerkom. Nadaljnje podatke bo CHMP
pridobil v prihodnjih mesecih iz klinicnih studij, ki potekajo. Priporocila bodo ustrezno
posodobljena glede na zakljucke teh Studij.

Cepivi Focetria in Pandemrix sta Ze pridobili doveljenje za promet kot tako imenovani
modelni cepivi. Ta pristop je omogocil razvoj cepiva in pridobitev dovoljenja za promet
pred pojavom te pandemije na osnovi podatkov pridobljenih z drugimi sevi, ki bi lahko
povzrocili pandemijo (kot npr. sev H5N1). Ko je Svetovna zdravstvena organizacija
dolotila, da je pandemski sev A(H1N1), so izdelovalci cepiv ta sev uporabili v modelnem
cepivu in izdelali kon¢no pandemsko cepivo.

CHMP priporoéa izdajo dovoljenja za promet z zgoraj navedenima cepivoma na podiagi
podatkov o kakovosti, varnosti in imunogenosti pridobljenih pri uporabi modelnih cepiv,
vkljuéno s podatki iz kliniénih 3tudij pri ved kot 6000 preiskovancih, ter podatkov, ki se
nanasajo na spremembo seva iz H5N1 v HIN1. Desetletja izkusenj s cepivi proti sezonski
gripi nakazujejo, da vstavitev novega seva v modelno cepivo, ne bo bistveno vplivala na
varnost in raven za&¢&ite. Nadaljnja kliniéna preskusanja pri odraslih in otrocih potekajo in
novi podatki bodo na voljo od oktobra/novembra 2009 dalje.

Cepivi Focetria in Pandemrix vsebujeta adjuvans, ki izboljda imunski odziv. V teh cepivih
uporabljeni adjuvansi se veliko uporabljajo pri izdelavi cepiv in imajo dober varnostni
profil.

Kot velja za vsa zdravila, se redki nezeleni udinki lahko odkrijejo Sele po Sirsi uporabi.
Zato morajo imetniki dovoljenj za promet na zahtevo EMEA zagotoviti izvajanje nacrta za
aktivno spremljanje varnosti cepiv takoj po pricetku njihove uporabe. Nacrt vkljucuje tudi
izvedbo dodatnih kliniénih Studij za obe cepivi pri 9000 preiskavancih.

CHMP bo sproti ocenjeval vse pridobljene informacije in ¢e bo potrebno, ob upostevanju
resnosti in napredovanja pandemije, pripravil nadaljnja priporocila oz. morebitne ukrepe.
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JAZMP je vkljuéena v zgoraj omenjene aktivnosti in bo javnost obvescala o morebitnih
novih priporocilih ali ukrepih,

Podrobne informacije so objavljene na spletni strani EMEA http://www.emea.europa.eu.

dr. Martina Cvelbar, mag. farm., spec-

direktorica

Obves&ceni:
s Ministrstvo za zdravje
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Zdravniska zbornica Slovenije
Lekarniska zbornica Slovenije
Klini¢ni center Ljubljana, Center za zastrupitve

L
tJ



