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La AEMPS informa del levantamiento parcial de la inmovilizacion
preventiva del lote 128702C de la vacuna CHIROMAS. Esta
inmovilizacién preventiva afecta, desde el 25 de octubre del
presente afo, a todos los ejemplares de las vacunas antigripales
estacionales CHIROMAS y CHIROFLU de la Compafiia Novartis V&D
s.r.l. Esta accién es consecuencia de la nueva informacién recibida
y permitira que se puedan utilizar todos aquellos lotes de estas
vacunas que cumplan los requisitos de calidad establecidos. La
AEMPS ira informando de las acciones sobre el resto de lotes a
medida que la compainiia aporte la informacion requerida.

Nota informativa

Las vacunas CHIROMAS y CHIROFLU, son vacunas antigripales
estacionales fabricadas por Novartis V&D s.r.l. Las dos vacunas contienen
los mismos componentes virales y siguen un proceso de produccion
idéntico con excepcién de un ultimo paso en el que la vacuna CHIROMAS
incorpora el adyuvante MF-59.

Con fecha 25 de octubre del presente afio, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), al igual que otras
autoridades sanitarias europeas, adoptd una medida de inmovilizacion
preventiva de todos los ejemplares de las vacunas antigripales estacionales
CHIROMAS y CHIROFLU?, La decisién de la AEMPS se tom6 tras la
adoptada por la Agencia Italiana del Medicamento (Agenzia lItaliana del
Farmaco, AIFA) que decidié inmovilizar todos los lotes de cuatro vacunas
antigripales estacionales fabricadas por Novartis V&D s.r.l. después de
informacion que la compafia fabricante remitid a las autoridades italianas,
como estado miembro de referencia de estas vacunas, indicando que habia
detectado un problema en la calidad del producto que afectaba a varios de
los lotes de las mencionadas vacunas.
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El problema de calidad consistia en la presencia andmala de material
particulado blanco flotando (white floating material) detectado visualmente
en ejemplares de jeringa precargada de lotes de la vacuna CHIROFLU. La
compafiia inicié entonces una extensa investigacion sobre la composicion y
origen de estas particulas, asi como el alcance del problema. Los
resultados de dicha investigacion debian determinar si la inmovilizacién
preventiva debia mantenerse o no y, en su caso, para qué lotes.

Las nuevas investigaciones aportadas por la compafia indican que:

e Las particulas detectadas estan compuestas por las mismas proteinas
gue componen la propia vacuna y que no se deben a material foraneo.

e Tras varios ensayos analiticos y un examen visual de mas de 100.000
ejemplares de jeringa precargada procedente de un nimero significativo
de lotes diferentes, se ha determinado que el problema de la presencia
de particulas estables que no se disuelven tras agitar la jeringa afecta
exclusivamente a tres lotes de vacuna que no se habian
comercializado. Sin embargo, se han detectado agregados transitorios
en algunos lotes que desaparecen tras agitar la jeringa, hecho que
constituye una practica habitual a realizar durante el acto de la
vacunacion.

e La revision por parte de la compafia de los datos de farmacovigilancia
después de que se hubieran comercializado un total de 1.800.000 dosis,
en todo el mundo, no indica ningun incremento en la incidencia de
reacciones adversas.

En base a estas investigaciones realizadas por la compafiia, a los analisis
adicionales realizados por el laboratorio de control italiano (Istituto
Superiore di Sanita, ISS), y a los compromisos adicionales de control de
calidad asumidos por la compafiia para asegurar que los nuevos lotes
producidos no estén afectados por el problema, la AIFA emiti6 un
comunicado, de fecha 9 de noviembre de 2012, en el que levantaba la
prohibicion de comercializaciébn que afectaba a las cuatro vacunas
antigripales de Novartis, autorizadas en ltalia.

La AEMPS, tras la revisibn de toda la informacién mencionada en el
anterior parrafo para los lotes distribuidos en Espafia, ha decidido levantar
de forma parcial la inmovilizacion preventiva para uno de los lotes de
CHIROMAS®,

Esta medida podra ser extendida a otros lotes de las dos vacunas con lo
cual se permitirhd la comercializacion de aquellos lotes que no estén
afectados por el problema y que cumplan con todos los requisitos de
calidad, incluidos aquellos nuevamente asumidos por la compafiia.
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Por ello, a partir del 14 de noviembre se permite la utilizacion del lote
128702C de la vacuna CHIROMAS. Para garantizar el suministro y su
correcta administracion, este lote no se podra poner en el mercado
farmacéutico general y soOlo se podra utilizar bajo la tutela de las
autoridades sanitarias de las Comunidades Autdnomas. Conforme la
compafia vaya facilitando a esta Agencia la informacion adicional
necesaria para garantizar el cumplimiento de todas las especificaciones de
calidad, se ira informando de la posible desinmovilizacion de lotes
adicionales de ambas vacunas.

Por ultimo, se confirma que, con la nueva informacion disponible, sigue sin
haber ningun elemento que indique que haya ningun riesgo afiadido para
las personas que ya han recibido o vayan a recibir cualquiera de las dos
vacunas, y por tanto no es necesario hacer un seguimiento especial de
estas personas. La AEMPS recuerda que es necesario seguir las
recomendaciones contenidas en la ficha técnica de estos productos
(disponible en el Centro de Informacion online de Medicamentos de la web
de la AEMPS) a la hora de se ser administrados asi como la necesidad de
notificar por los cauces habituales cualquier reaccién adversa ocurrida con
los medicamentos.
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