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Wiadomosci

Postepowanie wyjasniajgce w sprawie zgtoszen ciezkich
dziatan niepozadanych wywotanych stosowaniem
produktu leczniczego Fluad.

Wiadze regulacyjne UE badajg przyczyny zawieszenia we Wioszech dwédch
partii szczepionki przeciwko grypie.

Europejska Agencja Lekdw prowadzi we wspdtpracy z wioska agencjg lekdw, AIFA, oraz innymi
organami regulacji lekéw w UE, postepowanie wyjasniajace majace zbadad przyczyny ciezkich dziatan
niepozadanych, w tym przypadkéow Smiertelnych, jakie wystgpity u kilku pacjentéw w podesztym
wieku, ktorym podano szczepionke przeciwko grypie Fluad. Dotychczas nie ma dowoddw sugerujgcych
istnienie zwigzku przyczynowego pomiedzy szczepionka a zgtoszonymi dziataniami niepozadanymi.
Zawieszenie obrotu dwiema seriami leku jest dziataniem zapobiegawczym.

Wtoska agencja AIFA zawiesita stosowanie dwdch serii szczepionki przeciwko grypie wytwarzanej przez
firme Novartis. Trwajg badania obu partii szczepionek, oraz jest przeprowadzana szczegoétowa analiza
przypadkoéw jakie miaty miejsce we Wioszech. Ocena obejmuje badanie wszystkich szczegétowych
informacji dotyczacych wieku, stanu zdrowia i metod leczenia pacjentow, u ktérych wystapity dziatania
niepozadane.

Ta sytuacja bedzie omawiana przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii EMA, ciato naukowe skupiajgce najlepszych ekspertéw ds.
bezpieczenstwa lekdw w Europie, podczas kolejnego spotkania rozpoczynajacego sie 1. grudnia 2014.

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej kontynuujg swoje coroczne kampanie szczepien przeciwko
grypie, poniewaz grypa moze powodowac powazne choroby, lub $mieré, w szczegdlnosci u oséb
starszych i cierpigcych na choroby przewlekte. Swiatowa organizacja zdrowia szacuje, ze corocznie
epidemie grypy wywotujg ok. 3 do 5 miliondw przypadkéw powaznych zachorowan na catym s$wiecie, a
w ok. 250 000 do 500 000 przypadkach - Smier¢. Szczepienia sg najskuteczniejszym sposobem na
zapobieganie zachorowaniu i (lub) powaznym powiktaniom w jego rezultacie.

Szczepionka Fluad zostata dopuszczona do obrotu w wielu panstwach cztonkowskich UE. W ramach
obecnej kampanii szczepien, we Wioszech rozprowadzono 4 miliony dawek szczepionki Fluad.
Szczepionka byta takze rozprowadzana w Austrii, Niemczech i Hiszpanii w ramach kampanii 2014-15.
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