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Focetria
vaccin gripal (H1IN1)v (antigen de suprafata, inactivat, cu adjuyant)

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public defevaldare (EPAR) pentru Focetria.

Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medicameéntoase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii’ autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Focetfia.

Ce este Focetria?

Focetria este un vaccin. Este o suspensie pentrisinjectie care contine parti (,antigeni de suprafata”) din
virusul gripal. Contine tulpina de virus gripal numita A/California/7/2009 (H1N1) - tulpina derivata
NYMC X-181.

Pentru ce se utilizeaza.Focetria ?

Focetria este un vaccin utilizat pentru protectia impotriva gripei cauzate de virusul A (H1N1)v 2009.
Focetria se administreazatconform recomandarilor oficiale.

Vaccinul se poates©htine numai pe baza de reteta.

Cum se\utilizeaza Focetria?

Focetriase*administreaza in doza unica, injectata in muschiul umarului sau al coapsei. Se poate
administfa o a doua doza dupa un interval de cel putin trei saptamani. La bebelusii cu varste cuprinse
intre sase si 35 de luni, s-a demonstrat ca utilizarea unei a doua doze stimuleaza raspunsul imunitar. A
doua doza este obligatorie pentru persoanele varstnice (in varsta de 60 de ani si peste).

Cum actioneaza Focetria ?

Focetria este un vaccin. Vaccinurile actioneaza prin ,invatarea” sistemului imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva bolilor. Focetria contine cantitati mici de
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~antigeni de suprafatd” (proteine de pe membrana exterioara a virusului) ale unui virus numit
A(H1N1)v 2009. Virusul a fost inactivat (omorat) inainte, astfel incat sa nu cauzeze nicio boala.
Membranele exterioare care contin antigenii de suprafata au fost apoi extrase si purificate.

Cand o persoana este vaccinatad, sistemul imunitar recunoaste virusul ca fiind ,strain” si produce
anticorpi Tmpotriva lui. Sistemul imunitar va putea produce anticorpi mai repede cand va fi din nou
expus virusului. Aceasta ajuta la protejarea impotriva bolii.

Vaccinul contine, de asemenea, un ,adjuvant” (un compus care contine ulei) pentru stimularea
raspunsului imunitar.

Cum a fost studiat Focetria ?

Focetria a fost elaborat initial ca vaccin pandemic pentru a fi utilizat in timpul pandemiei de gripa
A(H1N1) declarate in iunie 2009. Au fost efectuate doua studii principale care au examinat capacitatea

vaccinului administrat in doua reprize de a determina un raspuns imunitar, un studiu‘pe 661 de adulti
sanatosi (inclusiv 251 de subiecti varstnici in varsta de 60 de ani si peste) si un,studit pe 720 de copii
si adolescenti sé@natosi (cu varste cuprinse intre sase luni si 17 ani).

Ce beneficii a prezentat Focetria pe parcursul studiitof?

In ambele studii, s-a demonstrat ci vaccinul produce niveluri pretecteare de anticorpi satisficatoare,
conform criteriilor stabilite de CHMP.

CHMP a observat ca doza unica este capabild sa determide’un‘raspuns imunitar satisfacator la adulti si
la copii si adolescenti cu varste cuprinse intre sase luni $i, ¥7 ani.

Care sunt riscurile asociate cu Focetria®?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate‘cu Focetria (observate la mai mult de 1 din 10 pacienti)
sunt durerile de cap, mialgia (dureri fusculare), reactiile la locul injectarii (durere, intarire si inrosire),
indispozitia (disconfortul general), transpiratia si oboseala. Pentru lista tuturor efectelor secundare
raportate asociate cu Focetria, a)§e Gefsulta prospectul.

Focetria nu se administreaza ‘pacientilor care au avut reactie anafilactica (reactie alergica severa) la
oricare dintre componentele’vaccinului sau la oricare dintre substantele din vaccin prezente in
concentratii rezidualeg{foarte mici), cum sunt proteina de ou sau de pui, ovalbumina (o proteina din
albus), kanamicina,sau sulfatul de neomicina (antibiotice), formaldehida si bromura de
cetiltrimetilamoniut

De ce arfost aprobat Focetria?

CHMP @ hotdrat cad beneficiile Focetria sunt mai mari decat riscurile sale si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Focetria a fost initial autorizat in ,circumstante exceptionale”, deoarece in momentul aprobarii, din
considerente stiintifice, nu erau disponibile informatii suficiente. Avand in vedere ca societatea a pus la
dispozitie informatiile suplimentare solicitate, ,,circumstantele exceptionale” au incetat

la 12 august 2010.

Focetria
EMA/581983/2010 Pagina 2/3



Alte informatii despre Focetria:

Comisia Europeana a acordat Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l o autorizatie de introducere pe
piata pentru Focetria, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 2 mai 2007. Autorizatia de
introducere pe piata este valabila timp de cinci ani, dupa care poate fi reinnoita.

EPAR-ul complet pentru Focetria este disponibil aici. Pentru mai multe informatii referitoare la
tratamentul cu Focetria, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va
medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/focetria/focetria.htm



