Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia

Warszawa 27.03.2018

Informacja o wycieku z ampulko-strzykawek stosowanych w szczepionkach firmy GSK

W odniesieniu do polskiego rynku komunikat dotyczy nastepujacych szczepionek: Boostrix,
Boostrix Polio, Infanrix DTPa, Infanrix-IPV+Hib, Infanrix hexa, Twinrix Adult, Havrix Adult i Junior,
Engerix B 10 mcg i 20 mcg, Encepur Adults i K.

Szanowni Pracownicy Ochrony Zdrowia

Firma GlaxoSmithKline Biologicals SA (GSK) w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow oraz
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
pragnie przekazac nastepujacy komunikat.

Podsumowanie

W przypadku niektorych szczepionek odnotowywano wyciek z amputko-strzykawek,
nastepujacy w trakcie przygotowywania lub podczas podawania szczepionki (patrz Rycina 1).
W Europie czestos¢ wystepowania takich zgtoszen wynosi 2,6 na 100 000 dawek , przy czym
w 5 krajach z najwyzszym wskaznikiem zgloszen, odnotowano czesto$¢ w zakresie od 2 do 10
przypadkow na 100 000 dawek. Doktadna czgstos¢é wystepowania wycieku nie jest jednak
znana i moze by¢ wieksza.

Wyciek nie ma wplywu na sterylnos$¢ szczepionki.

Potencjalnym ryzykiem zwigzanym z wyciekiem szczepionki z amputko-strzykawki jest fakt,
ze moze to teoretycznie doprowadzi¢ do zmniejszenia podanej dawki, w zwigzku z czym
pacjenci mogg nie uzyskac wtasciwej ochrony przed chorobg po zaszczepieniu.

Jednakze w przeprowadzonym przegladzie danych globalnych z nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii firmy GSK obejmujacym okres do dnia 14 grudnia 2017 nie odnotowano
zgtoszert potwierdzajacych, ze wyciek spowodowat nieskuteczno$¢ szczepienia lub stat sie
przyczyna obaw o bezpieczenstwo pacjenta.

W przypadku wycieku w trakcie przygotowywania szczepionek liofilizowanych nalezy
zaniechaé uzycia danej ampulko-strzykawki.
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e W przypadku wycieku podczas podania szczepionki lekarz moze zdecydowaé czy poda¢
dodatkowa dawke pacjentowi, ktéry otrzymal dawke mniejszg niz standardowa. W tym
przypadku nalezy oceni¢ stosunek korzySci do ryzyka, biorgc pod uwage potencjalne
zwigkszenie ochrony po powtérnym podaniu pelnej dawki oraz ryzyko wystapienia
dzialan niepozadanych po podaniu dodatkowej dawki i potencjalne ryzyko zmniejszonej
ochrony w przypadku braku dodatkowego szczepienia pacjenta.

e Lekarz powinien kierowa¢ si¢ lokalnymi rekomendacjami dotyczacymi postgpowania w
przypadku podania niepetnej dawki szczepionki.

e Zachgcamy Pracownikéw Ochrony Zdrowia do zglaszania reklamacji dotyczacych jakosci
produktu, bledéw medycznych i podejrzenia wystgpienia dziatania niepozadanego (Patrz:
Zgtaszanie reklamacji jakosciowych, btedéw medycznych i zdarzen niepozadanych)

Przyczyny incydentéw wycieku zawartos$ci ampulko-strzykawek

W lipcu 2015 r. firma GSK zaobserwowata zwigkszenie czestosci zglaszania wycieku z
amputko-strzykawek z ceramiczng koncowka (ceramic-coated tip, CCT) w miejscu potaczenia
koncowki amputko-strzykawki i nasadki igly, wystepujacego w trakcie przygotowywania i podczas
podawania szczepionki.

Wyciek nastepowat w miejscu potgczenia igly z amputko-strzykawkag w trakcie uzycia (patrz Rycina 1)
i nie wigzal si¢ z naruszeniem integralnosci amputko-strzykawki przed jej uzyciem.

Rycina 1: Przykiady utraty produktu w
réznych objetosciach (obszar niebieski)

Na podstawie danych z literatury, badan
przeprowadzonych przez dostawce
amputko-strzykawek = oraz  testéw
praktycznych ustalono, ze objetosé
utraconego produktu moze wynies¢ od
10 pl (Zdjecie A) do 50 pl (Zdjecie B).

W skrajnym przypadku wyciek kropli
produktu moze doprowadzi¢ do utraty

nawet 100 pl lub wigcej produktu.

Firma GSK wraz z dostawcami amputko-strzykawek wdrozyta juz dziatania naprawcze, a od stycznia
2018 roku wprowadzita do produkcji szczepionek ulepszone amputko-strzykawki. Zaréwno ulepszone,
jak i obecne amputko-strzykawki bede dostgpne na rynku do konca roku 2019, a ilos¢ potencjalnie
wadliwych amputko-strzykawek bedzie si¢ stopniowo zmniejsza¢ do konca roku 2019, kiedy to
oczekiwane jest wyczerpanie dostgpnych obecnie amputko-strzykawek.

Dla produktéow Varilrix, Priorix, Priorix- Tetra, firma GSK obecnie nie wprowadza do obrotu w Polsce

opakowania z amputko-strzykawka typu CCT.
Informacja dotyczaca potencjalnego podania mniejszej dawki
Dane dotyczace podania mniejszej ilosci antygenu sg dostepne dla produktéw Havrix, Engerix B oraz

Fendrix"?. Dostepne dane wykazuja, ze dla szczepionek Engerix B oraz Havrix, podanie potowy
standardowej dawki antygenu nie ma wplywu na seroprotekcje oraz seropozytywnosc.
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Prawdopodobienstwo, ze wyciek produktu spowoduje podanie dawki mniejszej niz polowa
standardowej dawki jest bardzo niskie, stad tez nie nalezy si¢ spodziewac, by wycieki raportowane dla
ampulko-strzykawek CCT miaty rzeczywisty wplyw na seroprotekcje/seropozytywno$é pacjentéw po
szczepieniu.

Dla szczepionki Fendrix nie jest mozliwe okreslenie potencjalnego wptywu podania zmniejszone;j ilosci
antygenu u pacjentéw ze schytkows, przewlekta chorobg nerek (z ang. ESRD) poddanych szczepieniu,
poniewaz w tej populacji pacjentow nie przeprowadzono badan dotyczacych zakresu podawanej dawki.

Dla szczepionek Twinrix i Ambirix, pomimo braku badan dotyczacych zakresu dawki tych produktéw
wykazano, ze odpowiedZ immunologiczna na oba antygeny obecne w szczepionkach (HepA i HepB)
jest co najmniej tak samo dobra jak ta zaobserwowana podczas podawania szczepionek
monowalentnych® (zawierajacych odpowiednio tylko HepA lub tylko HepB), Havrix i Engerix B, dla
ktorych dostepne sg dane dotyczace podania szczepionki z mniejszg zawartoscig antygenu.

Dla pozostatych szczepionek, ktérych moze dotyczy¢ problem wycieku z amputko-strzykawki nie jest
mozliwe okreslenie czy podanie niepetnej dawki antygenu moze mie¢ wplyw na seroprotekcje oraz
seropozytywnos$¢. Jednakze w przypadku szczepionek podawanych w schematach wielodawkowych
(2 do 3 dawek podstawowych plus dawka przypominajaca) jest mato prawdopodobne, aby kazda dawka
szczepionki podana byta przy uzyciu amputko-strzykawki, w ktérej doszto do wycieku.

Dodatkowe informacje o rekomendacjach w przypadku podania mniejszej dawki produktu

W przypadku braku lokalnych rekomendacji dotyczacych podania mniejszej dawki, mozna rozwazy¢
zastosowanie rekomendacji wydanych przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), Centrum Kontroli
i Prewencji Chordb (CDC) lub Brytyjska Agencje Zdrowia Publicznego (PHE).

- Zgodnie z wytyczng amerykanskiej CDC jest zalecane aby ,,szczepienie z zastosowaniem dawki
mniejszej niz zalecana nie powinno by¢ brane pod uwage, a pacjent powinien by¢ ponownie
zaszczepiony w sposob odpowiedni dla wieku, chyba ze badanie serologiczne potwierdzi
uzyskanie odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej. Jesli podano niepelng dawke
szczepionki podawanej parenteralnie, z powodu wycieku ze strzykawki lub igty, dawke nalezy
powtdrzy¢ ),

- Brytyjska wytyczna PHE rekomenduje: jesli szczepionki sg podane pacjentom w dawce
mniejszej niz zalecana, wymagane jest powtérzenie szczepienia, poniewaz dawka otrzymana
przez pacjentéw moze nie by¢é wystarczajaca do osiggniecia petnej odpowiedzi
immunologicznej. Szczepienie najlepiej powtorzy¢ w tym samym dniu. Jesli nie ma mozliwosci
powtdrzenia szczepienia w tym samym dniu, to szczepienie zywag szczepionka nalezy
powtdrzy¢ po uptywie co najmniej czterech tygodni od podania niewlasciwej dawki.
Szczepienie szczepionka inaktywowang nalezy powtdrzy¢ jak najszybciej” ).

- Zgodnie z rekomendacjami WHO z 2015. roku dotyczacymi przerwanych lub opdznionych
schematdw szczepienia zaleca si¢ dla szczepionek DTP, odra, rézyczka, §winka, ospa wietrzna:
Hkontynuowac proces szczepienia zgodnie ze schematem bez powtarzania poprzedniej dawki,

jednakze zawsze nalezy poda¢ dawke przypominajacg”®.
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Informacja dotyczaca potencjalnego przedawkowania

W odniesieniu do potencjalnego ryzyka przedawkowania po podaniu dodatkowego szczepienia, zgodnie
z dostepnymi danymi dotyczacymi przypadkéw przedawkowania szczepionek Infanrix DTPa, Infanrix
IPV, Infanrix-IPV+Hib, Boostrix, Boostrix Polio, Twinrix Adult i Junior, Ambirix i Priorix*'V,
zglaszane zdarzenia niepozadane byly podobne do tych zgtaszanych po podaniu standardowych dawek.

Zglaszanie reklamacji jakoSciowych, bledéw medycznych i zdarzen niepozadanych
Firma GSK pragnie podkresli¢ znaczenie zgtaszania reklamacji jakosciowych, w tym wyciekéw, ktére
stanowig istotng informacj¢ pozwalajacg na dalsza oceng bezpieczenstwa szczepionek.

Dlatego tez, zachgcamy Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia do zglaszania reklamacji
dotyczacych jakosci produktu, bledow medycznych i podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: GSK Services Sp. z 0.0. ul. Rzymowskiego 53, 02-697
Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81, Formularz na stronie GSK: pl.gsk.com.

Wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Kontakt z firmg: GSK Services Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa,
tel. (22) 576-90-00, pl.gsk.com

Z powazaniem,

Grzegorz Macigzka
Dyrektor Medyczny
GSK Services Sp. z o.o.
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