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Sporocilo za javnost
Evropska agencija za zdravila objavlja tedenska porocila glede
pandemskih cepiv A (H1N1)

Evropska agencija za zdravila (EMEA) bo tedensko objavljala porocila o nezelenih ucinkih
pandemskih cepiv, ki so pridobila dovoljenje za promet po centraliziranem postopku.
Osnova za porocilo so podatki o nezelenih ucinkih, ki so bili poro¢ani v skupno evropsko
bazo podatkov o nezelenih ucinkih zdravil EudraVigilance. V porodilu bo predlozena tudi
ocena o porabljenih odmerkih cepiv ter zdravil s protivirusnim delovanjem. Evropska
agencija za zdravila Zeli na ta nacin pravocasno in na pregleden nacin informirati javnost
o vseh podatkih glede pandemske gripe.

V nadaljevanju objavljamo prevod prvega porocila z dne 3. decembra 2009. Za redna
tedenska porocila prosimo glejte spletno stran Evropske agencije za zdravila.

PANDEMSKA GRIPA - TEDENSKO FARMAKOVIGILANCNO POROCILO
Podatki do 27. novembra 2009

Evropska Agencija za zdravila (EMEA) je pripravila to posodobljeno porocilo z namenom
zagotoviti podatke o poteku H1IN1 pandemije. Porocilo podaja oceno koli¢ine dobavljenih
in uporabljenih odmerkov pandemskih cepiv, ki so pridobila dovoljenje za promet po
centraliziranem postopku in protivirusnih zdravil v Evropi. Prav tako vkljuuje povzetek
vseh nezelenih ucinkov, ki so bili poro¢ani EMEA v povezavi z uporabo pandemskih cepiv
in protivirusnih zdravil, obenem pa obravnava tudi druge dejavnike, ki vplivajo na Kkoristi
in tveganja pri uporabi teh cepiv in zdravil. Cepiva, ki so pridobila dovoljenje za promet
po centraliziranem postopku in so zajeta v tem porocilu so Celvapan, Focetria in
Pandemrix, od protivirusnih zdravil pa Tamiflu.

Porocilo obravnava mozne nezelene ucinke, o katerih so porocali v obdobju po cepljenju,
kar Se ne pomeni, da jih je cepljenje nujno tudi povzrocilo, saj je mozno, da je dolocen
simptom posledica druge bolezni ali pa je povezan z uporabo drugega zdravila.
Zdravstvene delavce se aktivno spodbuja k porocanju vseh dogodkov po cepljenju.

Podatki, na osnovi katerih je oblikovano to porocilo, so pridobljeni iz evropske baze
nezelenih ucinkov EudraVigilance. Baza je namenjena tako zbiranju kot tudi ocenjevanju
poroCil o nezelenih ucinkih, povezanih z uporabo zdravil v Evropskem gospodarskem
prostoru (EGP). Na ta nacin je omogoclen prenos porocil o nezelenih dogodkih od
nacionalnih organov, pristojnih za zdravila in imetnikov dovoljenj za promet z zdravili
Evropski agenciji za zdravila, zgodnje odkrivanje potencialnih varnostnih signalov in
njihovo spremljanje.

Porocila o nezelenih ucinkih se zbirajo neprekinjeno. To porocilo vkljucuje porocila prejeta
v EudraVigilance do vklju¢no 27. novembra 2009.

Tedenska posodobljena porocila bodo lahko vsebovala tudi pomembne podatke o varnosti
cepiv, ki jih bodo posredovale posamezne drzave Clanice Evropske unije.
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Kljuéno sporocilo:

Razmerje med koristjo in tveganji za pandemska cepiva in protivirusna zdravila, ki se
uporabljajo med potekajo¢o pandemijo gripe H1N1, ostaja pozitivno. Do sedaj niso
zaznali nepric¢akovanih resnih tveganj. Najpogosteje porocani nezeleni ucinki niso bili
resni in so pricakovani.

EMEA je v sporocilu za javnost, dne 20.11.2009, ponovno potrdila uc¢inkovitost in varnost
cepiv, ki so pridobila dovoljenje za promet po centraliziranem postopku. Glede na
aktivnosti za spodbujanje cepljenja, ki potekajo v Evropski Uniji, je ocenjeno, da je bilo
do sedaj cepljenih priblizno 10 milijonov ljudi. Do sedaj porocani nezeleni ucinki,
povezani s cepljenjem, so predvsem simptomi kot so zviSana telesna temperatura,
slabost, glavobol, alergijske reakcije in lokalne reakcije na mestu injiciranja, kar je v
skladu s pricakovanim varnostnim profilom vseh treh cepiv.

Novi podatki iz klini¢nih studij kazejo na vecéjo pogostnost zviSane telesne temperature
po drugem odmerku cepiva Pandemrix pri otrocih starih od 3Sest do petintrideset
mesecev. Ocena teh podatkov Se poteka.

Za podrobne informacije o ugotovljenih nezelenih ucinkih cepiv glejte povzetke glavnih
znadilnosti cepiv, ki so pridobila dovoljenje za promet po centraliziranem postopku
(Celvapan, Focetria, Pandemrix), in protivirusnih zdravil (Tamiflu) na spletni strani EMEA:
http://www.emea.europa.eu/.

Za informacije glede zdravil, ki so pridobila dovoljenje za promet po nacionalnem
postopku, se obrnite na organ, pristojen za zdravila v zadevni drzavi (povezave so
dostopne tudi na spletni strani EMEA: http://www.emea.europa.eu/).

Pandemski podatki:

Glede na podatke zadnjega porocila Evropskega centra za preprecevanje in obvladovanje
bolezni (ECDC) z dne 27.11.2009, je bilo do sedaj v Evropski Uniji in drZzavah Evropskega
zdruZenja za prosto trgovino (EFTA) prijavljenih 858 smrtnih primerov zaradi H1N1 gripe,
medtem ko je v preostalem delu sveta bilo prijavljenih 7710 smrtnih primerov (za
dodatne informacije glejte spletno stran ECDC:
http://ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx).

Glede na zadnje porocilo Svetovne Zdravstvene Organizacije (WHO) z dne 22.11.2009 je
veC¢ kot 207 drzav po celem svetu porocalo o laboratorijsko potrjenih primerih
pandemske gripe H1IN1 2009.

V obdobju do 19.11.2009 je WHO prejela podatke o cepljenju iz Sestnajstih od Stirideset
drzav, ki izvajajo nacionalne kampanje za cepljenje proti HIN1 pandemski gripi. Glede na
pridobljene podatke je bilo razdeljeno pribliZzno 80 milijonov odmerkov pandemskega
cepiva, cepljenih pa je bilo priblizno 65 milijonov ljudi (za dodatne informacije glejte
spletno stran http://www.who.int/en/).

Pregled cepiv, ki so pridobila dovoljenje za promet po centraliziranem postopku

V obdobju od pridobitve dovoljenj za promet s tremi pandemskimi cepivi do 27.11.2009
je bilo v EudraVvigilance bazo poslanih 3832 porocil o neZelenih ucinkih po cepljenju s
temi cepivi. Stevilo porocil je narascalo skupaj s Stevilom uporabljenih odmerkov cepiv.
Diagrami v tem porocilu zajemajo vsa porocila o nezelenih ucinkih iz Evropskega
gospodarskega prostora (EGP). Nadaljnja posodobljena porocila bodo morda vsebovala
tudi podatke izven tega prostora.

CELVAPAN

Do 27.11.2009 je bilo v EudraVigilance poslanih skupaj 160 porocil, v katerih so porocali
0 414 nezelenih ucinkih. Glede na podatke, ki jih je posredoval imetnik dovoljenja za
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promet, je bilo v drzavah ¢lanicah Evropske Unije do 16.11.2009 razdeljenih 3 399 200
odmerkov. Stevilo uporabljenih odmerkov v ¢asu priprave porocila Se ni bilo na voljo.

Blood and lymphatic system disorders [

General disorders and administration site conditions

Injury and procedural complications [ 5

Metabolism and nutrition disorders [ 1

Pregnancy and perinatal condiitons

Reproductive and breast disorders

CELVAPAN: Adverse drug reactions by System Organ Class
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Posodobljeni podatki o varnosti:

e V cCasu po pridobitvi dovoljenja za promet so bili najpogosteje porocani
nezeleni ucinki glavobol, slabost, slabo pocutje, bruhanje, preobcutljivost,
zviSana telesna temperatura, parestezije, tezko dihanje in bolecine v sklepih in
miSicah.

e Porocila po uporabi cepiva pri otrocih vkljuéujejo anafilakticne in
preobcutljivostne reakcije.

e Od zacetka uporabe cepiva Celvapan je bil prijavljen en smrtni primer. Podatki
ne kaZzejo, da bi cepivo prispevalo k smrtnemu izidu.

e V obdobju po pridobitvi dovoljenja za promet ni bilo ugotovljenih novih
varnostih signalov.

FOCETRIA

Do 27.11.2009 je bilo v EudraVigilance poslanih 1371 porocil, v katerih so porocali o
5228 nezelenih ucinkih. Glede na podatke, ki jih je posredoval imetnik dovoljenja za
promet 16.11.2009, je bilo do 2.11.2009 razdeljenih 10 milijonov odmerkov.
Uporabljenih je bilo priblizno 4,5 milijonov odmerkov.
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Blood and lymphatic system disorders [ 42

General disorders and administration site conditions 11373

FOCETRIA: Adverse drug reactions by System Organ Class

Number of cases
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600

Cardiac disorders [ 71

Congenital and genetic disorders

Ear and labyrinth disorders [ 84

Endocrine disorders |2

Eye disorders [ 79

Gastrointestinal disorders ] 680

N

Hepatobiliary disorders

Immune system disorders [J 26

Infections |[I] 110

Injury and procedural complications [ 20

Investigations [0 78

Metabolism and nutrition disorders [ 46

Musculoskeletal disorders ‘ 1688
Nenwus system disorders ] 1030

Pregnancy and perinatal conditions [ 6

Psychiatric disorders [ 67

Renal and urinary disorders || 8

Reproductive and breast disorders [ 20

Respiratory disorders 351
Skin and subcutaneous disorders 75

Social circumstances
Surgical and medical procedures

Vascular disorders [ 70

Posodobljeni podatki o varnosti:

e V cCasu po pridobitvi dovoljenja za promet so bili najpogosteje porocani
nezeleni ucinki zvisana telesna temperatura, glavobol, slabost, bruhanje,
utrujenost, reakcije na mestu injiciranja, boledine v sklepih in miSicah,
parestezije, omoti¢nost, boleCine v okoncinah, driska, mrazenje, tezko
dihanje, slabo pocutje, anafilakti¢ne reakcije in preobcutljivost.

e Prijavljenih je bilo dvanajst primerov smrti. Podatki ne kazejo, da bi cepivo
prispevalo k smrtnemu izidu.

e Porocali so o enem primeru moZganske krvavitve pri 76 letnem bolniku.
Trenutni podatki ne kazZejo, da je cepivo sprozilo dogodek.

e Porocani so bili trije primeri hude anafilakti¢ne reakcije.

e V obdobju po pridobitvi dovoljenja za promet ni bilo ugotovljenih novih
varnostih signalov.

PANDEMRIX

Do 27.11.2009 je bilo v EudraVigilance skupno poslanih 2301 porodil, v katerih so
poroCali o 6269 nezelenih ucinkih. Glede na podatke, ki jih je posredoval imetnik
dovoljenja za promet 19.11.2009, je bilo do 17.11.2009 razdeljenih 39,3 milijonov
odmerkov, cepljenih pa je bilo pribliZzno 5,7 milijonov ljudi.
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General disorders and administration site conditions ] 1693

PANDEMRIX: Adverse drug reactions by System Organ Class

Number of cases
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Posodobljeni podatki o varnosti:

V Casu po pridobitvi dovoljenja za promet so bili najpogosteje porocani
nezeleni ucinki zviSana telesna temperatura, glavobol, slabost, bruhanje,
utrujenost, reakcije na mestu injiciranja, boledine v sklepih in misicah,
parestezije, omoti¢nost, boleCine v okoncdinah, driska, mrazenje, tezko
dihanje, slabo pocutje, kaselj, anafilakticne reakcije in preobcutljivost.

Novi podatki iz klin¢nih Studij so pokazali veljo pogostnost zvisane telesne
temperature (= 38 °C), lokalnih reakcij (bolecina, rdecina, oteklina) in
zaspanosti, razdrazljivosti ter izgube apetita po drugem odmerku cepiva
Pandemrix pri otrocih starih od Sest do petintrideset mesecev. Ocena teh
podatkov Se poteka.

Prijavljenih je bilo 55 primerov smrti. Podatki ne kazejo, da bi cepivo
prispevalo k smrtnemu izidu.

V EudraVigilance je porocanih v celoti 24 primerov dogodkov, povezanih z
nosecnostjo kot so splav, intrauterina smrt, rojstvo mrtvega otroka,
hipokinezija fetusa in prezgodnji porod. Te primere Se preucujejo. Trenutno ni
dokazov o vzrocni povezanosti med cepljenjem in temi dogodki.

V  EudraVigilance je bilo porocanih 26 primerov  anafilakti¢ne
reakcije/preobcutljivosti pri otrocih (24 primerov v starostni skupini od 0 do 17
let, pri dveh je starost neznana). Anafilaksija je redek in pricakovan nezelen
ucinek cepiva Pandemrix.

Do 27.11.2009 so bili prijavljeni trije primeri Guillain-Barréjevega sindroma.
Dva od treh kasneje nista bila potrjena, eden je Se predmet natancnejSe
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obravnave. Trenutno ni dokazov o vzro¢ni povezanosti med cepivom in
nastopom sindroma.

e Na Svedskem so porocali o primeru zavrnitve transplantata srca. Dodatne
informacije se Se pricakujejo, prav tako poteka posvet z ustreznimi
strokovnjaki.

Protivirusna zdravila

TAMIFLU

V obdobju od 1.4.2009 do 27.11.2009 je bilo v EudraVigilance prijavljenih 705 porocil in
1029 nezelenih ucinkov. Glede na podatke, ki jih je posredoval imetnik dovoljenja za
promet 5.11.2009, je bilo zdravilu v obdobju od oktobra 2008 do septembra 2009
izpostavljenih 10,4 milijonov bolnikov.

General disorders and administration site conditions | 88

TAMIFLU/oseltamivir: Adverse drug reactions by System Organ Class (received
since 1 Apr 2009)

Number of cases
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Renal and urinary disorders [ 14
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Posodobljeni podatki o varnosti:

Prijavljeni neZeleni ucinki so v skladu z varnostnim profilom opisanim v povzetku
glavnih znacilnosti zdravila.

Od aprila 2009 je bilo v EudraVigilance bazo prijavljenih 137 primerov smrti po
uporabi zdravila Tamiflu. Vzro¢na povezanost med uporabo oseltamivirja in
smrtnim izidom pri teh primerih ni ugotovljena. Zelimo opozoriti, da so
zdravstveni delavci aktivho spodbujani k porocanju vseh dogodkov po uporabi
protivirusnih zdravil kot tudi k poroc¢anju sicer naklju¢nih dogodkov (na primer
zaradi socasnih bolezni), ki bi se zgodili ne glede na uporabo le-teh.

KONEC POROCILA
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Porocila bo JAZMP povzemala obcasno, glede na nove podatke. Za redna tedenska
porocila prosimo glejte spletno stran EMEA http://www.emea.europa.eu.

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

Obvesceni:

Ministrstvo za zdravje

InStitut za varovanje zdravja

ZdravniSka zbornica Slovenije

LekarniSka zbornica Slovenije

Klini¢ni center Ljubljana, Center za zastrupitve
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