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Planificacio i Recursos Sanitaris

Subdireccié General de Farmacia Referéncia: 2012115
i Productes Sanitaris SC

NOTA INFORMATIVA

IMMOBILITZACIO DE LES VACUNES ANTIGRIPALS ESTACIONALS CHIROMAS | CHIROFLU
NOVARTIS V & D srl

Tipus d'alerta: Qualitat Tipus de producte; Medicament d'tis huma

Destinataris:

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atencié primaria
Collegis de farmaceutics * Col'legis d'infermeria * Col-legis de metges * Organitzacions de consumidors i
usuaris *

L1

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS), en col-laboracié amb I'Agéncia Europea
de Medicaments (EMA) i altres autoritats sanitaries europees, ha informat de la immobilitzacié de tots les unitats
de les vacunes antigripals estacionals CHIROMAS i CHIROFLU de Novartis V&D srl degut a la preséncia de
particules flotants blanques ("white floating material") a les xeringues precarregades d'alguns lots de les
esmentades vacunes. Ahir, a través del sistema d'alerta farmacéutica (ref. 2012114) es va comunicar aquesta
ordre d'immobilitzacié.

Les vacunes CHIROMAS i CHIROFLU, sén vacunes estacionals antigripals fabricades per Novartis V & D srl.
Les dues vacunes contenen els mateixos components virals i segueixen un procés de produccio idéntic,
excepte en el seu Ultim pas, en el qual la vacuna CHIROMAS incorpora I'adjuvant MF-59.

L'Agencia ltaliana del Medicament (Agenzia Italiana del Farmacovigilancia, AIFA) va informar a TAEMPS, a
altres autoritats europees i a 'EMA que havia decidit immobilitzar tots els lots de 4 vacunes antigripals
estacionals fabricades per Novartis V&D srl. Aquesta decisi6 va ser consequéncia de la informacié que Novartis
V&D srl va remetre a les autoritats sanitaries italianes, com a estat membre de referéncia d'aquestes dues
vacunes, indicant que havia detectat un problema en la qualitat del producte que afectava a diversos lots de les
esmentades vacunes.

El problema de qualitat és que en unitats de xerigues precarregades de molts lots de la vacuna CHIROFLU
s'ha detectat, visualment, la preséncia andmala de material en forma de particules blanques que suren.
Novartis V&D srl ha iniciat una investigacié sobre la composicio i 'origen d'aquestes particules i 'abast del
problema. Els primers resultats indiquen que els agregats estan formats per les proteines que componen la
propia vacuna i que no es deuen a material alié.

L’AEMPS informa que algun dels lots afectats ja s'ha comercialitzat a 'Estat espanyol i altres paisos europeus,
sense que s'hagi detectat un increment de reaccions adverses. Tanmateix, i com a mesura de precaucié i fins
que no es disposi d'un informe complet i detallat de l'origen i abast del problema, s'ha decidit immobilitzar tots
els exemplars de les dues vacunes.

Amb la informacié disponible actualment, 'AEMPS considera que no hi ha cap element que indiqui que hi ha un
risc afegit per a les persones que ja han rebut qualsevol de les dues vacunes i, per tant, no és necessari fer un
seguiment especial d'aquestes persones.
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