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Resumen del EPAR para el publico general

o
Vepacel QO\
o

Vacuna contra la gripe (viribn completo, inactivado)

!
‘
En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de ;lén (EPAR) de Vepacel. En

él se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano ( a evaluado dicho
medicamento y emitido un dictamen favorable para su autor‘iz oie comercializacion asi como unas

recomendaciones sobre las condiciones de su uso. \\
¢Qué es Vepacel? @0

Vepacel es una vacuna. Contiene virus de Ia@e fraccionados que han sido inactivados (muertos).
Vepacel contiene una cepa de gripe deno@a a A/VietNam/1203/2004 (H5N1).

¢Para qué se utiliza Vepa@ﬂg)

x;:, y nifios a partir de 6 meses que se utiliza para proteger de la gripe
ype aviar») del virus de la gripe A. La vacuna se administra de acuerdo

Vepacel es una vacuna para
causada por la cepa H5N
con las recomendacion

Esta vacuna sol%

¢Como ‘\ Vepacel?

odra dispensar con receta médica.

La vggu inyecta en el mdsculo del hombro o el muslo en dos dosis Unicas, con un intervalo de al
@) S semanas.

¢,COémo actua Vepacel?

Vepacel es una vacuna «prepandémica», es decir, un tipo de vacuna que se usa para proteger frente a
una nueva cepa de gripe que podria causar una pandemia de gripe en el futuro. La vacuna se ha
desarrollado para proteger contra el virus H5N1, de forma que pueda utilizarse antes o durante la
pandemia de gripe. Las pandemias de gripe se producen cuando aparece una nueva cepa del virus de
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la gripe capaz de propagarse con facilidad de una persona a otra por no estar inmunizadas
(protegidas) contra dicha cepa. La pandemia puede extenderse practicamente a todos los paises y
regiones del mundo. A los expertos en sanidad les preocupa que la cepa H5N1 del virus pueda producir
una pandemia de gripe en el futuro.

Las vacunas actian «ensefiando» al sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo) a
defenderse contra las enfermedades. Esta vacuna contiene una cepa del virus H5N1. El virus ha sido
previamente inactivado para que no produzca ninguna enfermedad. Cuando se vacuna a una persona,
su sistema inmunitario reconoce los fragmentos de virus como «extrafios» y fabrica anticuerpos frente
a ellos. En adelante, el sistema inmunitario podra producir anticuerpos mas rapidamente cuando
vuelva a verse expuesto al virus, lo que ayuda al organismo a protegerse de la enfermedad orig

por el virus.

Los virus utilizados en Vepacel se cultivan en células de mamiferos («células vero»), y@\auevos de

gaina @Q

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Vepacel?

Dos estudios principales proporcionaron datos sobre la vacuna con VeQa adultos. Ambos estudios

evaluaron por separado a personas mayores y menores de 60 afos. imer estudio principal

participaron 561 sujetos sanos, mientras que en el segundo estudj ciparon 3.600 pacientes,

incluidos pacientes con mayor riesgo de sufrir la gripe (como e crénicos o con el sistema
inmunitario debilitado). En ambos estudios se admlnlstram{xl
e

seguidas de una dosis de refuerzo (administradas a los sgi

articipantes dos dosis de Vepacel,
es, un afio o dos afios) de una vacuna
que contiene diferentes dosis de la misma cepa de la & 5N1 presente en Vepacel o bien de otra
cepa diferente del virus de la gripe H5N1.

Vepacel también se ha estudiado en un estudio p@fpal en el que participaron 657 nifios sanos de
entre 6 meses y 17 afos, a los que se admigissaron dos dosis de Vepacel, con tres semanas de
intervalo. Algunos nifios también recibier@ dosis de refuerzo de una vacuna que contiene una
cepa diferente del virus de la gripe HS@

Todos los estudios examinaronJa cidad de la vacuna de desencadenar la produccion de

anticuerpos («inmunogenickﬁ&ontra la cepa H5N1.

¢ Qué beneficio h @wstrado tener Vepacel durante los estudios?

Segun los criterio?& lecidos por el CHMP, una vacuna prepandémica debe conseguir niveles

protectores de @

La vacuna n Vepacel en adultos produjo una respuesta de anticuerpos que cumplia con estos

rpos en al menos el 70 % de las adultos para que pueda considerarse eficaz.

critegio primer estudio principal, transcurridos 21 dias de la segunda inyeccién, el 72,5% de los
nores de 60 afios y el 74,1% de los adultos mayores de 60 afios presentaban niveles de

pos que les protegerian contra la cepa H5N1. En el segundo estudio principal el 85,8% de los
adultos sanos menores de 60 afios y el 80, 2% de los adultos sanos de 60 afios 0 mayores presentaban
niveles protectores de anticuerpos. Por otra parte, los niveles protectores de anticuerpos se observaron
en el 71,6% de los pacientes con un sistema inmunitario debilitado y el 77,5% de los pacientes con
una enfermedad crénica. En ambos estudios, los pacientes que recibieron Vepacel y un potenciador con
una cepa diferente de la gripe H5N1 produjeron anticuerpos que podrian reaccionar con varias cepas
del virus H5N1. Esto podria contribuir a proporcionar proteccion en el caso de una pandemia causada
por una nueva cepa del virus H5N1.
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El estudio realizado en nifios demostrd que la vacunacion con Vepacel produjo niveles similares de
anticuerpos a los observados en adultos. Transcurridos 21 dias desde la segunda inyeccion, el 85,4%
de los nifios entre 9 y 17 afos, el 72,9% de los nifios de entre 3 y 8 afios y el 68,8% de los nifios de
entre 5 y 25 meses presentaba niveles de anticuerpos que les protegian contra el H5N1. La vacuna de
refuerzo (un afio después de la segunda dosis de la vacuna con Vepacel) también produjo una fuerte
respuesta de anticuerpos contra las cepas usadas en el refuerzo y en en Vepacel.

¢Cudl es el riesgo asociado a Vepacel?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Vepacel (observados en méas de un paciente de cada J@
son dolor de cabeza, fatiga (cansancio) y dolor en el lugar de la inyeccion. Los efectos secun on
similares en nifios. Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre V J ver

el prospecto. \
Vepacel no debe administrarse a pacientes que hayan tenido alguna reaccion anafil@
NCO

alérgica grave) a cualquiera de los constituyentes o trazas residuales de esta va
formaldehido, benzonasa, sacarosa, tripsina o proteina de células Vero. Si I& cion fuera

eaccion
mo

necesaria, habré que disponer de dispositivos de reanimacion de pacientgs.

<
¢Por qué se ha aprobado Vepacel? c)\

El Comité decidié que los beneficios de Vepacel superan a sys g s@y recomendé autorizar su
comercializacion. El CHMP sefial6 que Vepacel producia una, & respuesta de anticuerpos en adultos
sanos, y una respuesta aceptable en adultos sanos a par, los 60 afios, asi como en pacientes con
el sistema inmunitario debilitado o con una enfermed ica. El Comité también sefial6 que Vepacel
producia una respuesta de anticuerpos razonable cdgtrp otras cepas del H5N1 que podrian causar una
pandemia de gripe. No se comunicaron incident ortantes para la seguridad durante los estudios y
los efectos secundarios fueron por lo generg es y similares a los observados con otras vacunas
contra la gripe. O

El uso de Vepacel se amplié posteriorr@e a niflos a partir de 6 meses, dado que la vacuna demostré
que producia una buena respuestQ anticuerpos también en esta poblacion, con un perfil de

seguridad similar al observadg Itos.

¢ Qué medidas se h doptado para garantizar un uso seguro de Vepacel?

Se ha elaborado u e gestion de riesgos para garantizar que Vepacel se administra de una forma
lo mas segura Y Basandose en este plan, la informacién sobre seguridad se ha incluido en el
Resumen d N acteristicas del Producto y el prospecto de Vepacel, incluidas las precauciones
pertinente deberan seguir los profesionales sanitarios y los pacientes.

ormaciones sobre Vepacel

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Vepacel el 17 de febrero de 2012.

El EPAR completo de Vepacel se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mayor informacién sobre el

tratamiento con Vepacel, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 11-2013.
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