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SPOROCILO ZA JAVNOST
Evropska agencija za zdravila je preucila nove podatke o
povezanosti cepljenja s cepivom Pandemrix s primeri narkolepsije

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri Evropski agenciji za
zdravila (EMA) je obravnaval dodatne podatke s Finske glede domnevne vzrocne
povezanosti med narkolepsijo in cepivom Pandemrix. Odbor je zakljucil, da novi
podatki Se vedno ne zadosScajo za potrditev vzroCne povezanosti med narkolepsijo in
cepivom. Za obrazlozitev opazanj na Finskem so potrebne dodatne analize in
rezultati studij.

Poleg podatkov s Finske pregledujejo tudi podatke s Svedske, kjer so prav tako
porocali o nepricakovano visokem stevilu primerov narkolepsije po cepljenju s
cepivom Pandemrix. V drugih skandinavskih drzavah povecanega Stevila primerov
narkolepsije niso opazili. Prav tako niso opazali porasta primerov narkolepsije v
Kanadi, kjer je bilo cepivo Siroko uporabljeno. CHMP zato gotovih zakljuckov
trenutno ne more postaviti, sprememb priporocil glede uporabe cepiva pa ne
predlaga.

Narkolepsija je redka motnja spanja, ki se kaze z nenadnim in nepriCakovanim
nastopom spanca. Natancen vzrok nastanka motnje ni poznan, domneva pa se, da
nastane zaradi kombinacije genetskih dejavnikov in dejavnikov iz okolja.

O pojavu narkolepsije po cepljenju proti virusu gripe HIN1 (s cepivom Pandemrix
druzbe GlaxoSmithKline), zlasti pri otrocih in mladostnikih, so porocali v vsaj
dvanajstih drzavah, vecina porodil pa je izvirala iz Svedske, Finske in Islandije.

Odbor je pregledal predhodne rezultate Finske epidemioloSke Studije, v kateri so
primerjali pojavnost narkolepsije pri otrocih in mladostnikih, starih od 4 do 19 let,
ki so bili v obdobju od 1. januarja 2009 do 31. decembra 2010 cepljeni s cepivom
Pandemrix, z necepljenimi posamezniki iz iste starostne skupine. Rezultati Studije
so pokazali, da je tveganje za pojav narkolepsije pri cepljenih otrocih, starih od 4
do 19 let, priblizno devetkrat vecje kot pri necepljenih otrocih iz iste starostne
skupine, kar pomeni, da je tveganje za pojav narkolepsije 1 primer na 12.000
cepljenih v tej starostni skupini. Poudarjajo Se, da igrajo pri nastanku narkolepsije
pomembno viogo genetski dejavniki, raziskujejo pa povezavo Se drugih dejavnikov,
ki bi lahko povecali tveganje.

Odbor ugotavlja, da je treba za nadaljnjo oceno tega tveganja iz veC drzav zbrati
dodatne podatke o uporabi cepiva Pandemrix in sorodnih cepiv. Trenutno poteka
vec raziskav, vklju¢no z epidemiolosko studijo narkolepsije in cepiv proti pandemski
gripi, ki jo izvaja Evropski center za preprecevanje in nadzor nad boleznimi (ECDC)
v devetih drzavah clanicah. Koncni rezultati te Studije bodo znani konec junija
2011.

V Sloveniji smo prejeli nekaj porocil o primerih zaspanosti po cepljenju proti virusu
gripe H1N1, porocil o narkolepsiji pa nismo prejeli.
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Odbor je zakljucil, da je razmerje med koristjo in tveganjem za zdravilo Pandemrix
trenutno Se vedno pozitivho ter da omejitve glede uporabe cepiva v Evropi v Casu
razresSitve tega vprasanja niso potrebne.

O porocilu Evropske agencije za zdravila (EMA) o primerih narkolepsije v povezavi z
zdravilom Pandemrix smo na spletni strani JAZMP Ze porocali septembra 2010.

Za vec informacij glejte spletno stran Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/news/20
11/02/news detail 001211.jsp&murl=menus/news and events/news and events.
isp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Pripravila: . dr. Maﬂ%ﬂhg. farm., spec.

Anja Predern, dr. med. direktorica
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