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REZUMAT

Este prezentatd importanta vaccinurilor antigripale
pentru reducerea drasticd a mortalitatii, a morbiditatii si a
reducerii pretului de cost prin prevenirea epidemiei de gripa.
Vaccinul antigripal FLUARIX™ 2001-2002 pentru calitatile
prezentate n articol reprezinta o optiune de electie pentru
vaccinarea antigripala.
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ABSTRACT
FLUARIX™ - influenza vaccine

for 2001-2002 season
The importance of influenza vaccination for reducing
the mortality and also the cost of medical care by preventing
influenza epidemy is presented. FLUARIX™ 2001-2002
represents for its qualities mentioned in this paper an

election option for influenza vaccination.
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Gripa reprezintd, atit pe plan mondial, cat si in Romania,
o problemd majord de sidnitate publica. Anual, gripa este
endemoepidemica, afectand intre 5-15% din populatia globului.
Pe liangd epidemiile anuale, sezoniere, la intervale
imprevizibile de cétiva ani (3-7-10 ani) survin marile pandemii
de gripd, devastatoare prin cresterea morbiditatii si, implicit,
a mortalitatii prin complicatii care afecteaza atat grupele ,de
risc” cit si populaia ,normald” de toate varstele.

Etiologic au fost identificate trei tipuri de virusuri gripale:
A, B si C; intre cele trei serotipuri, datoritd unei variabilitati
antigenice caracteristice, nu existd imunitate incrucisata. De
asemenea, in special pentru virusul A, implicat uzual in
epidemii si pandemii majore, variabilitatea antigenica face ca
imunitatea si fie de scurtd duratd, fapt care impune
modificarea compozitiei vaccinurilor de la an la an. Invelisul
viral are la suprafatd un ,mozaic” antigenic glicoproteic format
din neuraminidaza (N) si hemaglutinine (H1 si H2),
principala caracteristici fiind marea labilitate genetici. Genele
codante pentru N si pentru H1 si H2 se modifica constant
prin mecanisme putin cunoscute (recombinare, insertie,
mutatie). Aceste modificari apar mai ales in tirile din
Extremul Orient, impunand izolarea si prepararea tulpinilor
vaccinale pentru fiecare campanie anuala.

Vaccinarea antigripala

Imunizarea activd impotriva gripei reprezinta cel mai
eficient mijloc de aparare individuala si comunitara impotriva
aparitiei bolii precum si a consecintelor gripei odata
contactatd. Vaccinurile antigripale influenteaza atat
morbiditatea cét si mortalitatea prin gripd, reducind decisiv
wpovara economicd” generati de epidemie. Costurile bolii
afecteaza nu numai pacientul, ci gi sistemul sanitar, inclusiv
societatea (costuri medicale si de asistentd, membrii familiei
implicati in ingrijirea rudelor imobilizate la pat, pierderi
economice cauzate prin absenteismul profesional, etc.).

In cazurile necomplicate de gripd, care nu necesitd
spitalizare, bolnavul este totusi intr-o perioada de incapacitate

de munci de aproximativ 7 zile. Varstnicii si bolnavii cu boli
cronice sau cu alti factori de risc necesita de regula spitalizare,
cu costuri foarte ridicate (terapia complicatiilor, deseori
intensiva).

Vaccinarea antigripald reduce semnificativ mortalitatea
prin gripa cu risc de deces, mai ales in implicarea etiologicd
a virusurilor gripale A (H3N2) si (HIN1). In SUA, pe
parcursul a 20 de ani (1972-1992) s-a estimat ci gripa a fost
cauza a 426.000 de decese (3).

Din cauza naturii virusului i a modificirilor permanente
ale tipurilor dominante, compozitia vaccinurilor antigripale
este innoita de la an la an si, pentru ca protectia s3 se mentind,
indivizii trebuie revaccinati in fiecare an.

Uniunea Europeana a stabilit standarde pentru compozitia
si eficienta clinicd a vaccinurilor antigripale (eficienta clinicd
este definiti prin cresterea nivelului de anticorpi si de ratele
de seroconversie si seroprotectie) (8).

Pentru ca un vaccin antigripal si fie considerat eficient,
el trebuie sd indeplineasca urmatoarele criterii:

Grupe de varsta 18-60 ani > 60 ani
Rata de seroconversie > 40 % > 30 ani
Titrul de anticorpi (GMT) > 2,5 ori > 2,0 ori
Rata de seroprotectie > 70 % > 60 %

Vaccinarea antigripala cu FLUARIX™

FLUARIX™ este un vaccin antigripal fragmentat, trivalent,
inactivat, produs de compania GlaxoSmithKline. Vaccinul este
inregistrat si autorizat pentru utilizare in 63 de tari din
intreaga lume (inclusiv in Romania, comercializat in toate
farmaciile, fird prescriptie medicald).

FLUARIX™ este un vaccin inalt imunogenic asigurand
protectie de 85-90% dintre cei vaccinati. Are eficienta crescutd
la toate grupele de virstd, asigurdnd nivele protectoare de
anticorpi conform standardelor Uniunii Europene. Vaccinul
declangeaza un raspuns imun rapid, ceea ce indici faptul ca
subiectii posibil nevaccinati inainte de inceperea sezonului
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de gripd pot fi totusi protejati prin vaccinare cu FLUARIX™
si dupd inceperea sezonului (12).
Compozitie

Compozitia antigenici §i tulpinile pentru sezonul gripal
2001-2002 au fost stabilite de Organizatia Mondiala a Sanatatii
si Comisia Comunititii Europene:

Tulpina similard cu ~ A/Panama 15 pg
A/Moscow/10/99 /2007/99 hemaglutinina
(H3N2) (RESVIR-17)

Tulpina similard cu  A/New Caledonia 15 ug

A/New Caledonia/  /20/99 hemaglutinina
20/99 (HIN1) (IVR-116)

Tulpina similard cu  B/Johannesburg 15 ug
B/Sichuan/379/99 /5/99 hemaglutinina

Volumul unei doze de vaccin este de 0,5 ml.

Posologie si administrare

Posologia si administrarea sunt dupa cum urmeaza:

Adulti si copii peste 36 de luni O dozi de 0,5 ml prin
injectie i.m./s.c. profunda

Copii intre 6 i 35 de luni

O dozi de 0,25/0,5 ml

Copii care nu au fost vaccinati
sau care nu au fost anterior

expusi gripei

Un rapel la interval de
cel putin 4 saptimani de
la prima dozi

Contraindicatii

Hipersensibilitate la proteinele din oud sau la orice alt
component al vaccinului. Vaccinarea trebuie amanata la
subiectii care suferd de afectiuni febrile acute severe.

Precautii

Ca si in cazul altor vaccinuri injectabile, un tratament
medical adecvat trebuie si fie intotdeauna la indemana pentru
cazurile rare de reactii anafilactice induse de administrarea
vaccinului. FLUARIX™ 2001-2002 nu trebuie in nici un caz
administrat intravascular. Raspunsul in anticorpi la pacientii
cu imunosupresie endogend sau indusa iatrogen poate fi
insuficient. Vaccinul contine reziduuri de sulfat de gentamicina
fatd de care se pot produce reactii de hipersensibilitate.
FLUARIX™ 2001-2002 nu trebuie amestecat cu Aalte lichide
injectabile.

Efecte adverse

Cele mai frecvente reactii sunt: locale — eritem,
tumefactie, durere, echimozi, induratie; sistemice - febra,
frisoane, fatigabilitate, cefalee, transpiratii, mialgii, artralgii.
Aceste reactii dispar de obicei in 1-2 zile, fird tratament. Rar
remarcate/raportate: nevralgie, parestezie, convulsii,
trombocitopenie tranzitorie, encefalomielitd, nevritd si
sindromul Guillan-Barre. Foarte rar remarcate: vasculite cu
implicare renald tranzitorie. Au fost raportate si reactii
alergice, cu evolutie rard spre soc.

Conditionare

FLUARIX™ 2001-2002 are un aspect incolor pani la usor
opalescent si este conditionat in seringi preumplute sau fiole,
produse din sticla neutrd tip I, in conformitate cu Cerintele
Farmacopeei Europene.

Recomandari de vaccinare

Persoanele cu risc crescut de imbolnavire:
- varstnici
- copii de varsta mica
- bolnavi cu boli cronice cardiovasculare, pulmonare
(inclusiv astm bronsic), metabolice (diabet),
renale, sangvine (anemii severe)
- persoanele cu infectie HIV/SIDA
- copii supusi unei terapii pe termen lung cu acid
acetil salicilic (risc de sindrom Reye)
- persoane imunosupresate terapeutic (chimioterapie,
radioterapie)
Persoanele care au contact cu grupurile cu risc crescut:
- medici (toate specialitatile)
- personalul sanitar
- membrii unei familii
- lucridtori in domeniul public
Persoanele care nu-si pot permite intreruperea activitatii:
- directori de institutie, manageri
- angajatii marilor intreprinderi private sau de stat
- cadrele militare, politia, pompierii
- personalul din invatimant
- personalul din transporturi (aeriene, feroviare,
metrou etc.)
- elevii, studentii, copiii din crese si gridinite
- sportivi
Vaccinarea antigripald se face incepand din luna octombrie
a flecarui an. Ea poate fi eficientd §i in lunile urmatoare
(noiembrie, decembrie, ianuarie). De obicei, in Romania
epidemiile de gripa au evoluat intre 1-15 januarie si 1528
februarie. In restul anului cazurile de gripd au aparut sporadic,
fiind implicat etiologic virusul gripal B.
Vaccinul se elibereazi de toate farmaciile fira prescriptie
medicala.

Concluzii

® Vaccinarea antigripald este o metodd accesibild si
eficientd de protejare a individului si a comunititii impotriva
gripei, scizand semnificativ morbiditatea, mortalitatea precum
si preturile de cost determinate de aceasti viroza extrem de
contagioasa.

* Vaccinarea antigripald trebuie repetati in fiecare an la
inceputul si in cursul sezonului rece, cu vaccinuri adaptate §i
modificate anual in functie de variabilitatea tulpinilor de virus
gripal circulant.

- Vaccinul antigripal FLUAFIX™ - GlaxoSmithKline
reprezinti, dupd parerea noastrd si a altor
specialisti din SUA si Uniunea Europeana, o
optiune de electie din urmatoarele considerente:

- previne gripa si complicatiile ei la toate varstele

- compozifia pentru anii 2001-2002 este adaptata
conform recomandarilor OMS

- este foarte eficient, asigurand o protectie rapida

- este foarte bine tolerat

- este disponibil in seringd preumplutd, de unicd
folosinta, pentru administrare intramusculara.

e FLUARIX™ - folosit de autori la 250 de subiecti
(personal sanitar al Institutului de Boli Infectioase ,Prof. dr.
Matei Bals” din Bucuresti) a aratat o toleran{i excelentd a
vaccinului.
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