Europejska Agencja Lekow zaleca ograniczenie stosowania szczepionki Pandemrix

Komunikat jest thumaczeniem notatki prasowej Europejskiej Agencji Lekoéw
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W zwiazku z rzadkimi przypadkami narkolepsji u mtodych ludzi, osobom w wieku ponizej 20
lat, szczepionk¢ Pandemrix mozna podawac tylko w przypadku braku sezonowej, triwalentej
szczepionki przeciwko grypie.

Wspotczynnik korzysci do ryzyka dla szczepionki Pandemrix pozostaje pozytywny.

Komitet naukowy Europejskej Agencji Lekéw — Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP), konczac
przeglad przypadkow narkolepsji zwiazanych ze stosowaniem szczepionki Pandemrix,
zalecit, by osobom ponizej 20 roku zycia podawac szczepionkg Pandemrix tylko w przypadku
braku sezonowej, triwalentnej szczepionki przeciwko grypie, gdy uodpornienie pacjenta
przeciwko wirusowi HINI jest potrzebne (np. u oséb obarczonych ryzykiem powiktan
infekcji).Komitet CHMP potwierdzil, ze stosunek korzysci do ryzyka szczepionki Pandemrix
pozostaje pozytywny.

W zwiazku ze zwigkszona liczba zgloszen o przypadkach narkolepsji u dzieci i mtodziezy w
Finlandii 1 Szwecji rozpoczgto przeglad danych na temat szczepionki Pandemrix, by zbada¢
zalezno$¢ miedzy podaniem szczepionki a wystapieniem narkoleps;ji.

Przypadki narkolepsji byly zglaszane podczas akcji szczepien szczepionka pandemiczna
przeciw grypie HINI pod koniec 2009 r. 1 na poczatku roku 2010. Przeglad zostat dokonany
w odniesieniu do sezonowego stosowania szczepionki.

Komitet CHMP wzial pod uwage wszystkie dostepne dane wskazujace na mozliwy zwiazek
miedzy szczepionka Pandemrix a narkolepsja by oceni¢ w jaki sposob informacje te wptywaja
na stosunek korzy$ci do ryzyka tej szczepionki. W przegladzie wzigto pod uwage wyniki
badan epidemiologicznych przeprowadzonych w Finlandii 1 Szwecji, analizy obserwacji
prowadzonych w kilku krajach unijnych 1 wszystkie opisy pojedynczych przypadkow
opisanych w Unii Europejskie;j.

Do analizy wtaczono rowniez wstepne wyniki badania epidemiologicznego koordynowanego
przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre for Disease
Prevention and Control - ECDC) poprzez sie¢ wymiany informacji pomigdzy instytucjami
naukowymi a zajmujacymi si¢ zdrowiem publicznym (VAESCO), w ktorym badano
zalezno$¢ migdzy narkolepsja a podawaniem szczepionek pandemicznych w 8 krajach Unii
Europejskiej.

W celu rozwazenia wszystkich aktualnych danych o mozliwosci zwiazku migdzy
stosowaniem szczepionki Pandemrix i wystgpowaniem narkolepsji, komitet CHMP zasiggnat
opinii specjalnych grup eksperckich, w ktorych sktad wchodzili specjalisci z dziedziny
pediatrii, neurologii, wakcynologii, immunologii, zaburzen snu, choréb zakaZnych,
epidemiologii, w tym ekspertow z Health Canada, Swiatowej Organizacji Zdrowia i ECDC.

Komitet CHMP uznat, ze badania epidemiologiczne, przeprowadzone w Finlandii i Szwecji
ktorych przedmiotem byta szczepionka Pandemrix zostaly prawidlowo zaprojektowane
1 wykazaly zwiazek migdzy stosowaniem szczepionki a narkolepsja wystepujaca w tych
krajach u dzieci i mtodziezy.



Wyniki wskazuja, ze czgstos¢ wystgpowania narkolepsji z lub bez katapleksji (naglej utraty
napigcia mig$niowego) w grupie zaszczepionych dzieci i mlodziezy, w poréwnaniu z grupa
nie poddana szczepieniu byta 6 do 13 razy wigksza, co oznacza wystgpowanie dodatkowych
3-7 przypadkéw narkolepsji na 100 000 szczepionych osob.

Nie stwierdzono zwigkszonego ryzyka wystapienia narkolepsji u dorostych (os6éb powyzej 20
roku zycia).

Podobnego zwigkszonego ryzyka narkolepsji zwiazanej ze szczepieniem nie potwierdzono w
innych krajach, ale nie mozna go wykluczy¢.

Komitet CHMP wyrazil opinig, ze szczepionka wchodzi prawdopodobnie w interakcje z
czynnikami genetycznymi lub $rodowiskowymi, co moze powodowaé wzrost ryzyka
narkolepsji. Wptyw na tg reakcje moga mie¢ takze inne czynniki.

Podj¢to juz kilka inicjatyw by przeprowadzi¢ dalsze badania tego zagrozenia.

Komitet CHMP zwroécit uwagg, ze podobne badania epidemiologiczne nie zostaly jeszcze
ukonczone w innych krajach. Wstgpne wyniki badania VAESCO potwierdzity sygnal o
narkolepsji, ktéry pochodzit z Finlandii.

Sa to jednak nadal wstepne wyniki, ktore nie pozwalaja na wyciagnigcie wnioskow w
odniesieniu do innych krajow (w ktorych rzadziej stosowano szczepionkg Pandemrix),
oczekuje si¢ wigc na ostateczne wyniki badania VAESCO.

W krajach skandynawskich prowadzone sa obserwacje ekspozycji na niektore choroby
zakazne, w tym zakazenia wirusem HINI1, ze szczegdlnym uwzglednieniem infekcji gornych
drég oddechowych u 0s6b w réznym wieku.

Komitet CHMP uwaza, ze pomocna bylaby obserwacja czy w toczacych si¢ badaniach beda
takze wystgpowac przypadki narkoleps;ji.

Komitet CHMP podkreslit, ze konieczne jest prowadzenie dalszych badan.

Podmiot odpowiedzialny dla szczepionki Pandemrix, firma GlaxoSmithKline prowadzi
retrospektywne kohortowe badanie w Kanadzie, gdzie szeroko stosowana jest szczepionka
przeciw grypie HIN1 Arepanrix, bedaca odpowiednikiem szczepionki Pandemrix. Firma
GSK zostata poproszona o przeprowadzenie nie-klinicznych i klinicznych badan, by zbada¢
blizej zwiazek migdzy podaniem szczepionki Pandemrix 1 narkolepsja.

1. Komunikat ten, facznie z wszystkimi dokumentami na ten temat, jest dost¢pny na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow - www.ema.europa.eu

2. Narkolepsja jest rzadkim zaburzeniem snu, ktére powoduje, Ze osoba zapada w sen
nagle 1 niespodziewane. Doktadna przyczyna narkolepsji nie jest znana, ale bierze sig
pod uwage wplyw czynnikéw genetycznych i $rodowiskowych. Narkolepsja
wystepuje w ogolnej populacji z czgstoscia okoto 1 na 100 000 oséb na rok.

3. Pandemrix, szczepionka przeciwko grypie HIN1 zostata zarejestrowana we wrze$niu
2009 r. 1 byla stosowana podczas pandemii grypy u co najmniej 30,8 miliona
Europejczykow.

4. Uwaza sig, ze szczep wirusa grypy HINI pozostaje szczepem dominujacym w tym
sezonie

5. Przeglad danych badajacych zwiazek szczepionki Pandemrix z narkolepsja zostal
podjety 27 sierpnia 2010 r., na prosbg Komisji Europejskiej, zgodnie z art. 20
Rozporzadzenia (EC) No 726/2004, po uzyskaniu informacji o wzroscie liczby
przypadkow narkolepsji zwiazanych z podaniem szczepionki Pandemrix w Finlandii i



Szwecji. Informacje prasowe na ten temat z 27 sierpnia 2010 r., 23 wrze$nia 2010 r., i
18 lutego 2011 r. dostepne sa na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow.

6. Wigcej informacji na temat szczepionki Pandemrix mozna znalez¢é w powszechnie
dostgpnym europejskim raporcie oceniajacym — European Public Assessment Report
(EPAR), dostepnym na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow.

Wigcej informacji na temat pracy Europejskiej Agencji Lekow mozna znalezé na stronie
internetowej pod adresem: www.ema.europa.eu




