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Aflunov (vacuna contra la gripe zoonotica [H5N1]
[antigeno de superficie, inactivada, adjuvante])
Informacién general sobre Aflunov y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Aflunov y para qué se utiliza?

Aflunov es una vacuna utilizada en adultos para protegerlos contra la gripe provocada por la cepa
H5N1 (‘gripe aviar’) del virus de la gripe A. Aflunov contiene virus de la gripe que han sido inactivados
(muertos). Aflunov contiene una cepa de la gripe similar a A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) (NIBRG-
23)(clado 2.2.1).

éComo se usa Aflunov?

La vacuna se administra mediante una inyeccion en el hombro en dos dosis Unicas, con un intervalo de
al menos tres semanas. En caso de que se declare oficialmente una pandemia causada por la cepa
H5N1 de la gripe A, las personas que ya hayan sido vacunadas con Aflunov (con una o dos dosis) solo
podran administrarse una dosis mas, en lugar de las dos dosis recomendadas para las personas no
vacunadas.

Aflunov solo se podra dispensar con receta médica y debe utilizarse siguiendo las recomendaciones
oficiales.

éComo actua Aflunov?

Aflunov es un tipo de vacuna que debe administrarse antes o durante una pandemia de gripe, a fin de
proteger contra una nueva cepa de la gripe. Las pandemias de gripe se producen cuando aparece una
nueva cepa del virus de la gripe capaz de propagarse con facilidad porque las personas no estan
inmunizadas (protegidas) frente a ella. Los expertos en salud estan preocupados por el hecho de que
una futura pandemia de gripe podria estar causada por la cepa H5N1 del virus, una infeccién que
puede propagarse de las aves al ser humano (una infeccion «zoonotica»).

Las vacunas actlan «ensefiando>» al sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo) a
defenderse frente a una enfermedad concreta. Esta vacuna contiene algunas partes del virus H5N1. El
virus ha sido inactivado previamente de manera que no provoque ninguna enfermedad. Cuando se
vacuna a una persona, su sistema inmunitario reconoce al virus de la vacuna como «extrafio» y fabrica
anticuerpos contra él. En el futuro, cuando la persona se exponga de nuevo a este u otros virus
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similares, estos anticuerpos, junto con otros componentes del sistema inmunitario, seran capaces de
matar a los virus y protegerle de la enfermedad.

La vacuna contiene un «adyuvante» (un compuesto que contiene aceite) para mejorar la respuesta
inmunitaria.

éQué beneficios ha demostrado tener Aflunov en los estudios realizados?

Se ha demostrado que Aflunov produce anticuerpos suficientes para estimular una respuesta
inmunitaria y una proteccién contra el H5N1.

En el momento de la autorizacion inicial de comercializacion, dos estudios principales con una cepa
denominada A/Vietham/1194/2004 (H5N1), similar a la cepa NIBRG-14, facilitaron datos sobre la
vacunacion con Aflunov en adultos sanos menores y mayores de 60 afios de edad. En un estudio en el
que participaron 3 372 personas se administré una vacuna contra la gripe estacional seguida de dos
dosis de Aflunov tres semanas después, o bien un placebo (una vacuna ficticia) seguidos de dos dosis
de una vacuna estacional adyuvadas con tres semanas de intervalo. En el primer estudio, 21 dias
después de la segunda inyeccion, alrededor del 90 % de las personas de menos de 60 afios y en torno
al 80 % de los mayores de 60 afios presentaban niveles de anticuerpos que los protegerian contra el
H5N1.

En el segundo estudio con 240 personas, se administré Aflunov a los pacientes utilizando programas de
vacunacion diferentes. Los estudios examinaron la capacidad de la vacuna para desencadenar la
produccién de anticuerpos («inmunogenicidad») contra el virus de la gripe. Este estudio demostrd que
Aflunov debe administrarse en dos dosis, con al menos tres semanas de intervalo.

Se realizd un tercer estudio con una vacuna que contenian una cepa similar a A/turkey/Turkey/1/2005
(H5N1) (NIBRG-23) en 343 adultos menores y mayores de 60 afios de edad. El estudio puso de
manifiesto que 21 dias después de la segunda inyeccidn, alrededor del 70 % de los adultos menores de
60 afios y alrededor del 64 % de los adultos mayores de 60 habian producido una respuesta de
anticuerpos aceptable.

éCuales son los riesgos asociados a Aflunov?

Los efectos adversos mas frecuentes de Aflunov (que pueden afectar a mas de 1 paciente de cada 10)
son dolor de cabeza, mialgia (dolor muscular), reacciones en el lugar de la inyeccién (hinchazén, dolor,
endurecimiento y enrojecimiento) y fatiga. Para consultar la lista completa de efectos adversos
notificados con Aflunov, ver el prospecto.

Aflunov no debe administrarse a pacientes que hayan tenido una reaccién anafilactica (reaccién
alérgica grave) a cualquiera de los componentes de la vacuna, incluidos los encontrados a niveles de
trazas (muy bajos) (proteina de huevo o pollo, ovoalbimina [una proteina en la clara de huevo],
kanamicina o sulfato de neomicina [antibidticos], sulfato de bario, formaldehido y bromuro de
cetiltrimetilamonio). Sin embargo, puede ser adecuado ofrecer la vacuna a estos pacientes durante
una pandemia, siempre que se disponga de instalaciones de reanimacion.

éPor qué se ha autorizado Aflunov en la UE?

Se observo que es probable que una cepa H5N1 de la gripe provoque una pandemia en el futuro y que
Aflunov produzca anticuerpos suficientes para estimular una respuesta inmunitaria y una proteccion
contra el HSN1. Por consiguiente, la Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de
Aflunov son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.
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éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Aflunov?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Aflunov se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Aflunov se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados con Aflunov se evallan cuidadosamente, y se adoptan las medidas
que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Aflunov

Aflunov recibié una autorizacion de comercializacion valida en toda la UE el 29 de noviembre de 2010.

Puede encontrarse mas informacion sobre Aflunov en la pagina Web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Aflunov.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 07-2019.
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