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Dôležitá informácia ohľadom bezpečnosti a dostupnosti vakcín!

GlaxoSmithKline zvýši dodávky pediatrických vakcín do európskych krajín reagujúc na dočasné pozastavenie Európskeho marketingového povolenia pre hexavac™ od Sanofi pasteur MSD

Spoločnosť GlaxoSmithKline plc (NYSE:GSK) dnes oznámila, že s okamžitou platnosťou začne výrazne navyšovať zásoby kombinovanej pediatrickej vakcíny Infanrix hexa (DTPa, hep B, IPV, Hib). Dôvodom je predísť nezaočkovaniu detí hroziacemu po pozastavení marketingového povolenia pre vakcínu Hexavac™ (DTPa, hep B, IPV, Hib) od firmy Sanofi Pasteur MSD Európskou liekovou agentúrou /European Medicines Agency (EMEA)/. Infanrix hexa spoločnosti GlaxoSmithKline sa výrazne líši od Hexavac™-u a preto nie je týmto odporučením EMEA ovplyvnený.

“GSK je odhodlané zabrániť situácii, kedy by deti v Európe potrebujúce očkovanie mali byť postihnuté akýmkoľvek nedostatkom zásob a preto sa ponáhľa so zaplnením tohto priestoru,” povedal Jean Stéphenne, prezident divízie GSK Biologicals. “Začali sme s prípravou dodávok dostatočných množstiev Infanrix-u hexa na európske trhy zasiahnuté týmto odporúčaním a spolupracujeme s úradmi, aby sme zaistili ich rýchle uvoľnenie do obehu.”

Tlačová správa EMEA zverejnená dnes na jej webstránke (www.emea.eu.int) vysvetľuje dôvod pre pozastavenie Európskeho marketingového povolenia pre Hexavac™: “Odporučenie bolo vyslovené Komisiou pre medicínske produkty na ľudské použitie /Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)/ agentúry EMEA hneď po identifikovaní zníženej imunogenicity (schopnosti vakcíny stimulovať odpoveď imunitného systému) komponentou proti hepatitíde B.”

Infanrix hexa dokázal obhájiť profil imunogenicity pri všetkých zložkách vrátane antigénu hepatitídy B. Antigén hepatitídy B je identický s ostatnými génmi tohto druhu aj v iných vakcínach GlaxoSmithKline (Engerix B, Twinrix ako aj ďalšie kombinácie Infanrix-u ), ktoré sa úspešne používajú už niekoľko rokov. Infanrix hexa sa odporúča v kombinácii so 7-valentnou pneumokokovou vakcínou Prevenar™ firmy Wyeth.

Očkovanie proti hepatitíde B počas prvého roka života bolo uznané za globálnu prioritu v oblasti vakcinačnej stratégie pre deti kvôli vysokému riziku a dlhodobým následkom infekcie hepatitídy B, akými sú napríklad vysoká pravdepodobnosť vzniku chronickej žltačky a následná cirhóza a/ alebo rakovina pečene. Očkovanie počas prvého roka života sa preukázalo ako najlepší spôsob zabezpečenia, aby bolo čo najviac detí chránených pred týmto závažným ochorením.

O Infanrix-e hexa spoločnosti GlaxoSmithKline

Infanrix hexa bol vyvinutý GSK a chráni deti pred 6 závažnými ochoreniami [záškrt, tetanus, pertusis (čierny kašeľ), detská obrna, hepatitída B a Haemophilus influenzae typ b (Hib)] v jednej sade injekcií. Jedine kombináciou Prevenar™-u s Infanrix-om hexa sa dajú deti zaočkovať proti siedmym hlavným detským chorobám a to len dvoma dávkami za návštevu.

Infanrix hexa bol schválený Európskou Úniou dňa 23. októbra 2000 a momentálne je na trhu v 18 členských krajinách (Rakúsko, Belgicko, Cyprus, Česká republika, Estónsko, Fínsko, Francúzsko, Grécko, Holandsko, Litva, Luxembursko, Malta, Nemecko, Poľsko, Slovensko, Španielsko, Švédsko, Taliansko). Celosvetovo je povolený v ďalších 42 krajinách vrátane Islandu a Nórska.

GlaxoSmithKline: Svetový líder na trhu vakcín

GSK je jeden z hlavných výrobcov vakcín na svete. Belgicko je centrom všetkých aktivít GSK v oblasti vakcínového výskumu, vývoja a produkcie. GSK zamestnáva 1200 výskumných pracovníkov venujúcich sa objavovaniu nových vakcín a vyvíjaniu nákladovo najefektívnejších a najpohodlnejších kombinácií produktov chrániacich pred infekciami, ktoré spôsobujú závažné zdravotné problémy na celom svete. V roku 2004 distribuovala GSK viac ako 1,5 miliardy dávok vakcín do 168 krajín v hospodársky vyspelom ako aj v rozvojovom svete, čo tvorí v priemere 45 dávok za sekundu.

Hexavac™ je obchodná značka Sanofi Pasteur
Prevenar™ je obchodná značka Wyeth

