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Incellipan [vaccin antigripal pandemic (H5N1) (antigen de
suprafata, inactivat, cu adjuvant, preparat in culturi
celulare)]

Prezentare generala a Incellipan si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Incellipan si pentru ce se utilizeaza?

Incellipan este un vaccin de pregatire pentru pandemie, utilizat pentru protejarea adultilor si copiilor
impotriva gripei. Poate fi utilizat numai in timpul unei pandemii declarate oficial de Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS) sau in Uniunea Europeana (UE). O pandemie se produce atunci cand exista
conditii ca o tulpina de virus gripal sa se raspandeasca cu usurinta de la om la om, deoarece oamenii
nu au imunitate (protectie) impotriva acestui virus.

Incellipan contine cantitati mici de proteine din virusul gripal. Virusul a fost inactivat astfel incat sa nu
provoace nicio boala la persoanele carora li se administreaza vaccinul.

Cum se utilizeaza Incellipan?

Incellipan se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald si trebuie utilizat conform
recomandarilor oficiale emise la nivel national de organismele de sanatate publica.

Doza recomandata este de doua injectii administrate la interval de 3 saptamani, de obicei in muschiul
din partea superioara a bratului. Pentru sugarii cu varste cuprinse intre 6 si 12 luni, injectia se
administreaza in coapsa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Incellipan, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Incellipan?

Incellipan este un vaccin de pregatire pentru pandemie care contine cantitati mici de proteine din
virusul gripal. Vaccinul actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului) sa se apere impotriva gripei. Cand o persoana este vaccinatd, sistemul sau imunitar
recunoaste proteinele din vaccin drept ,straine” si produce anticorpi impotriva lor. Daca ulterior
persoana intra in contact cu virusul, acesti anticorpi, impreuna cu alte componente ale sistemului
imunitar, vor putea combate virusul mai eficient, ajutand astfel la protejarea persoanei impotriva
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gripei. Incellipan contine si un ingredient numit ,adjuvant”, care mareste efectul vaccinului prin
stimularea reactiei imunologice.

Incellipan a fost elaborat pentru a ajuta la gestionarea unei potentiale pandemii de gripa. Elaborarea
unui vaccin pentru o pandemie de gripa viitoare nu este posibila deoarece nu se cunoaste dinainte
tulpina virusului care va cauza pandemia. In schimb, Incellipan a fost conceput pentru a contine o
tulpind a virusului gripal cu care oamenii nu vor fi intrat in contact si, prin urmare, nu vor fi dezvoltat
protectie (imunitate) impotriva sa. Incellipan a fost testat cu aceasta tulpind pentru a culege informatii
despre siguranta si capacitatea sa de a declansa o reactie imunologicd. In timpul unei pandemii,
fnainte ca vaccinul sa poata fi utilizat, tulpina de virus din vaccin va trebui inlocuitd cu tulpina care a
cauzat pandemia.

Ce beneficii a prezentat Incellipan pe parcursul studiilor?

Incellipan este eficace in declansarea productiei de anticorpi impotriva virusului gripal A subtipul H5N1.

Un studiu principal a cuprins aproximativ 3 200 de adulti care au primit 2 doze de Incellipan sau
placebo (un vaccin inactiv) la interval de 3 saptamani. La trei saptamani dupa a doua doza, 67 % din
persoanele carora li s-a administrat Incellipan aveau niveluri adecvate de anticorpi impotriva tulpinii
H5N1 din vaccin, fata de 1 % din cei carora li s-a administrat placebo. La sase luni dupa tratament,
aproximativ 12 % din persoanele carora li s-a administrat Incellipan aveau inca niveluri adecvate de
anticorpi, fata de aproximativ 1 % din persoanele carora li s-a administrat placebo.

Un alt studiu a cuprins aproximativ 330 de copii cu varste cuprinse intre 6 luni si 17 ani carora li s-au
administrat 2 doze de Incellipan la interval de 3 saptamani. La trei saptamani dupa a doua doza,
aproximativ 96 % din copiii carora li s-a administrat Incellipan prezentau niveluri adecvate de anticorpi
impotriva tulpinii HSN1 din vaccin.

Pe baza acestor rezultate, se preconizeaza ca vaccinul va oferi protectie impotriva gripei cauzate de o
tulpina de gripa pandemica.

Care sunt riscurile asociate cu Incellipan?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Incellipan, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Incellipan la adulti si copii cu varsta de 6 ani sau peste
(care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt durere la nivelul locului de injectare,
fatigabilitate, dureri de cap, stare generala de rau, dureri de muschi si de articulatii.

Alte reactii adverse foarte frecvente la copiii cu varsta de 6 ani sau peste (care pot afecta mai mult de
1 copil din 10) sunt pierderea poftei de mancare si greata.

La copiii cu varste cuprinse intre 6 luni si mai putin de 6 ani, cele mai frecvente reactii adverse (care
pot afecta mai mult de 1 copil din 10) sunt sensibilitate la nivelul locului de injectare, iritabilitate,
somnolenta, modificare a obiceiurilor alimentare si febra.

Incellipan este contraindicat la persoanele alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
ingrediente sau la substantele urmatoare care pot fi prezente in vaccin in cantitati foarte mici: beta-
propiolactond, bromura de cetiltrimetilamoniu si polisorbat 80. De asemenea, este contraindicata
administrarea Incellipan la persoanele care au avut anterior o reactie alergica care le-a pus viata in
pericol la un vaccin antigripal.
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De ce a fost autorizat Incellipan in UE?

Incellipan declanseaza o reactie imunologica puternica impotriva virusului gripal A subtipul H5N1 la
adulti si copii cu varsta peste 6 luni, desi aceasta reactie scade in timp. Se preconizeaza ca aceasta
reactie imunologicd va asigura protectie impotriva bolii cauzate de virus. Reactiile adverse provocate
de vaccin sunt in cea mai mare parte de intensitate usoara sau moderate, se remit rapid si sunt
similare cu cele observate in cazul altor vaccinuri antigripale. Desi alte vaccinuri de pregatire pentru
pandemie sunt autorizate sa asigure protectie impotriva virusurilor gripale in timpul unei pandemii,
este nevoie de vaccinuri suplimentare pentru a asigura aprovizionarea suficienta.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Incellipan sunt mai mari
decéat riscurile asociate si ca acest medicament poate fi autorizat ca vaccin de pregatire pentru
pandemie in UE. Incellipan a primit ,autorizare conditionata”. Acest lucru inseamna ca medicamentul a
fost autorizat pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decét cele solicitate in mod normal, deoarece
satisface o nevoie medicalad nesatisfacuta in cazul unei pandemii.

In cazul unei pandemii, dupa identificarea tulpinii virusului care cauzeazd pandemia, producétorul o
poate include in vaccinul de pregatire pentru pandemie si poate depune o cerere de autorizatie ,finala”.
Ulterior, un vaccin impotriva tulpinii pandemice poate fi autorizat mai rapid, deoarece Agentia
Europeana pentru Medicamente a evaluat deja siguranta si eficacitatea vaccinului cu o alta tulpina.

In cazul unei pandemii de grip&, compania trebuie s& furnizeze date privind eficacitatea si siguranta

vaccinului impotriva gripei cauzate de tulpina pandemica.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Incellipan?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Incellipan, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Incellipan sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Incellipan sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Incellipan

Mai multe informatii despre Incellipan se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incellipan.
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