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NOTA INFORMATIVA
PANDEMRIX® (vacuna front a la grip A/H1N1 pandémica) i casos de narcolépsia
Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament
Destinataris:

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atencié primaria * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de
metges * Dir. Gral de Salut Publica * Direccié medica dels centres hospitalaris * Geréncia d'Atencié
Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon *
CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié

i Inspecci6 Sanitaria del Dept. Salut *

Us adjuntem la nota informativa adregada a professionals sanitaris que ha emés I'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a PANDEMRIX® (vacuna front a la grip A/H1N1

pandémica) i casos de narcolépsia.

En aquesta nota, 'AEMPS informa sobre la situaci6 actual de la revisié que s'esta duent a terme per les
agéncies de medicaments europees després de la notificacié de casos de narcolépsia en subjectes que havien
estat vacunats amb PANDEMRIX® front a la grip A/H1N1 pandémica.

La informaci6 disponible actualment és insuficient per establir un relacié causal entre la vacunacié amb
PANDEMRIX® i narcolépsia. S'esperen els resultats de nous estudis per a finals de juny de 2011.

La vacuna PANDEMRIX® no s'utilitza en la campanya de vacunaci6 actual 2010-2011

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial.

Aquesta informacié també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seglients: professionals de la
salut/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments
cat.;}at/salut/depsalut/html/ca/dirZ165/comrismed.htm)
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PANDEMRIX® (VACUNA FRENTE A LA GRIPE
A/H1N1 PANDEMICA) Y CASOS DE NARCOLEPSIA

Fecha de publicacién: 17 de febrero de 2011

Categorfa: MEDICAMENTOS USO HUMANO SEGURIDAD.
Referencia: 03/2010

La Agencia Espariiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informa sobre la situacién actual de la revision que se esta llevando
a acabo por las agencias de medicamentos europeas después de la
notificacion de casos de narcolepsia en sujetos que habian sido
vacunados con Pandemrix® frente a la gripe A/H1N1 pandémica.

La informacion disponible actualmente es insuficiente para
establecer una relacion causal entre la vacunacién con Pandemrix®:

_y narcolepsia, se esperan los resultados de nuevos estudios para

finales de junio de 2011

Pandemrix® es una vacuna frente a la gripe A/HIN1 autorizada en Europa
en septiembre de 2009, utilizada ampliamente para la vacunacion de la
gripe pandémica en la campafia 2009-2010 en distintos paises europeos.
En Espafia, las recomendaciones de vacunaciéon indicaron |la
administracion de la vacuna Pandemrix® a las personas de riesgo incluidas
en el tramo de edad entre 18 y 60 afios. Esta vacuna no se utiliza en la
campafa de vacunacién actual 2010-2011.

Mediante los sistemas de notificaciébn espontanea de sospechas de
reacciones adversas se han recibido en algunos paises europeos
(fundamentalmente en paises nordicos), casos sugerentes de narcolepsia
después de la vacunacion con Pandemrix®; la mayoria de estos casos
corresponden a nifios y adolescentes. Sin embargo, en otros palses no se
han notificado casos similares. En Esparia, el Sistema Espafiol de
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano no ha recibido ninguna
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notificacion de narcolepsia asociada con el uso de las vacunas frente a la
gripe A/H1N1 pandémica.

La narcolepsia es una enfermedad muy poco frecuente (incidencia anual
entre 1y 2 nuevos casos por 100.000 habitantes), que se caracteriza por
sintomas clinicos tipicos como ataques subitos de suefio durante el dia,
alucinaciones hipnagogicas (en el pre-suefio), cataplejia (debilidad
muscular subita) y/o paralisis del suefio (inmovilidad del cuerpo que se
produce al despertar y a veces mientras duerme). Se han identificado
posibles factores que podrian desencadenar la enfermedad, entre ellos,
factores ambientales, genéticos, infecciones y otras enfermedades.

A la vista de estos casos, en agosto de 2010, se inici6 en Europa un
proceso de revision (procedimiento de arbitraje) de toda la informacién
disponible sobre este asunto (ver nota de prensa de la Agencia Europea
de Medicamentos).

El pasado 1 de febrero, las autoridades sanitarias finlandesas hicieron
publicos los resultados preliminares de un estudio realizado en ese pais,
gue muestran un mayor nimero de casos de narcolepsia en nifios y
adolescentes vacunados con Pandemrix® en relacion a los casos
esperados en la poblaciéon no vacunada de la misma edad. En concreto, los
resultados de este estudio, aunque la ocurrencia de narcolepsia se
mantiene muy baja, muestran un riesgo de narcolepsia nueve veces
superior-en la poblacién vacunada.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité cientifico de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por los
representantes de todas las agencias nacionales europeas, ha revisado
toda la informacion disponible, incluyendo el estudio finlandés mencionado
anteriormente. EI CHMP ha estimado que, aunque el disefio de este
estudio es adecuado, pueden existir factores no analizados que podrian
contribuir al incremento de riesgo observado.

El CHMP ha concluido que estos datos afiaden evidencia sobre este
asunto, pero que son insuficientes para establecer una relacién causal
entre la vacunacién con Pandemrix y la aparicién de narcolepsia. Con
objeto de concluir esta evaluacién, se considera necesario disponer de los
resultados de otros estudios actualmente en marcha, los cuales incluyen
datos de diferentes paises. Los resultados de estos estudios se esperan
para finales de junio de 2011.

La AEMPS informara a los profesionales sanitarios sobre de cualquier
nueva informacién relevante sobre este asunto.

MINISTERIO
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
. E IGUALDAD
Pagina 2 de 3 Agencla Espaiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios, AEMPS

3y



Y 1y

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente.
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