[image: image2.png]PRESS o
RELEASE ‘GlaxosmithKline



[image: image3.png]PRESS 3
RELEASE GlaxoSmithKline




[image: image3.png][image: image2.png]

Bucureşti, 17 iunie 2009
Organizaţia Mondială a Sănătăţii recomandă introducerea la nivel global a vaccinul GSK Rotarix™ 

- Facilitarea accesului în Asia şi Africa poate salva sute de mii de vieţi -
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Organizaţia Mondială a Sănătăţii (OMS) a acordat statutul de precalificare la nivel global pentru vaccinul impotriva infecţiei cu rotavirus produs de GlaxoSmithKline, Rotarix™, iar Grupul Strategic Consultativ de Experţi (SAGE) din cadrul OMS a recomandat includerea vaccinării împotriva infecţiei cu rotavirus  în cadrul tuturor programelor naţionale de imunizare. Împreună, aceste decizii ale OMS sunt deschizătoare de drumuri în ceea ce priveşte accesibilitatea vaccinurilor împoriva infecţiei cu rotavirus pentru copiii de pretutindeni. 

Infecţia cu rotavirus, o boală gravă de natură diareică, este a doua cauză de deces la copii sub cinci ani. Obţinerea statutului de precalificare din partea OMS  accelerează accesul la acest vaccin în Asia şi Africa şi extinde totodată decizia OMS din 2007 de facilitare a unui acces accelerat a vaccinului în Europa şi Americi. Acest statut recomandat de OMS este necesar agenţiilor Naţiunilor Unite şi Alianţei GAVI (Alianta Globală pentru Vaccinuri şi Imunizari) pentru achiziţionarea vaccinului rotavirus în numele ţărilor în curs de dezvoltare.

GAVI asigură încă din 2006 suport pentru introducerea vaccinului rotavirus şi estimează salvarea a 2,5 milioane de copii până în 2025
 printr-o campanie imediată şi extinsă la nivel global de imunizare împotriva rotavirusului. Rotavirusul cauzează decesul a peste 500 000 de copii anual şi îmbolnăvirea a altor milioane, majoritatea acestora provenind din ţările în curs de dezvoltare
. Odată finanţate, programe eficiente de imunizare pot ajuta la atingerea obiectivele Naţiunilor Unite de diminuare a mortalităţii infantile (Millennium Development Goal). 

“Recomandarea venită astăzi este punctul culminant al unui angajament GSK de lungă durată de a distribui vaccinul impotriva infecţiei cu rotavirus pretutindeni în lume,” a afirmat Jean Stéphenne, CEO-ul GSK Biologicals (Directorul Diviziei de Vaccinuri GSK). “Cu cinci ani în urmă, GSK a abordat o strategie de reglementare diferită pentru a grăbi accesibilitatea vaccinului Rotarix™  în primul rând în ţările în curs de dezvoltare, acolo unde nevoia de servicii medicale şi rata mortaliţăţii sunt cele mai ridicate. În America Latină am desfăşurat unele dintre cele mai ample studii clinice efectuate până acum pentru un vaccin, continuând studiile clinice ale vaccinului în zone variate, atât în ţări sărace, cât şi dezvoltate.” 

În mod tradiţional,vaccinurile ajung în ţările în curs de dezvoltare după cel puţin 15-20 de ani după ce au fost introduse în Statele Unite şi Europa. Prin intermediul unei strategii inovatoare de accesibilitate denumita ‘South-first’ (‘Sudul-primul’), Divizia de Vaccinuri GSK Biologicals a lansat Rotarix™ în America Latină. Rotarix™ este înregistrat în prezent în mai mult de 100 de ţări din lume şi este aprobat de agenţii importante de reglementare, precum Agenţia Europeană a Medicamentelor (EMEA) şi Administraţia Alimentelor şi Medicamentelor din Statele Unite (FDA). În momentul de faţă este singurul vaccin împotriva infecţiei cu rotavirus recomandat la nivel global de către OMS prin acordarea statutului de precalificare. 

Pentru a primi acest tip de recomandare din partea OMS, noile vaccinuri trebuie să demonstreze impactul clinic în contexte relevante şi să îndeplinească standardele internaţionale ridicate de producţie şi siguranţă. Cerinţele sunt necesare pentru a certifica faptul că vaccinurile folosite în cadrul licitaţiilor Agenţiei Naţiunilor Unite sunt sigure şi eficiente pentru populaţia ţintă în schemele de administrare recomandate şi ca acestea îndeplinesc specificaţiile operaţionale de ambalare şi prezentare. Înainte de a recomanda acest statut pentru un vaccin, OMS testează calitatea pe loturi individuale de vaccin, inspectează cu rigurozitate unităţile de producţie şi evaluează agenţia naţională de reglementare din ţara în care va fi  produs vaccinul.

Informaţii despre Rotarix™ şi Rotavirus 
Rotarix™ este un vaccin administrat oral, în două doze, care oferă din timp protecţie copiilor împotriva rotavirusului. OMS recomandă administrarea acestuia la copii cu vârsta cuprinsă între 6-32 de săptămâni pentru prevenirea gastroenterocolitei produsă de rotaviru
. 80% din infecţiile cu rotavirus din ţările în curs de dezvoltare apar în cazul copiilor sub un an, iar administrarea precoce a primei doze din acest vaccin la şase săptămâni asigură protecţia cât mai rapidă a populaţiei vulnerabile.

Programul global de dezvoltare clinică  desfăşurat pe cinci continente demonstrează faptul că Rotarix™ protejează împotriva celor mai frecvente tulpini (tulpinile G1 şi non-G1 ale rotavirusului) inclusiv tulpina nou apărută G9. Rotarix™ are de asemenea capacitatea de a reduce semnificativ spitalizările cauzate de gastroenterocolită, indiferent de cauze. În prezent Rotarix™  îşi aduce beneficiile pentru copii din peste 100 de ţări din lume.  

Rotavirusul este cea mai frecventă cauză a bolii diareice severe şi singura cauza majoră  de deces în urma bolii diareice la copiii de pretutindeni
,
. Deşi boala este considerată endemică pretutindeni, mai mult de 90% din decese apar în ţările în curs de dezvoltare. Efectele rotavirusului sunt cu predilecţie mai severe în Asia şi Africa, zone unde lipsa apei potabile şi infrastructura de sănătate precară contribuie la răspândirea bolii.
Informaţii despre GlaxoSmithKline Biologicals 
GlaxoSmithKline—una dintre cele mai importante companii de sănătate şi produse farmaceutice axată preponderent pe cercetare — şi-a luat angajamentul de a îmbunăţăţii calitatea vieţii prin a da posibilitatea oamenilor de a face mai mult, de a se simţi mai bine şi de a trăi mai mult. Pentru mai multe informaţii despre companie vă rugăm vizitaţi  

www.gsk.com/media.
Divizia de Vaccinuri GSK Biologicals este localizată în Rixensart, Belgia, unde se desfăşoară majoritatea activităţilor GlaxoSmithKline din domeniul cercetării, dezvoltării şi producerii vaccinurilor. În 2008, GSK Biologicals a distribuit mai mult de 1,1 miliarde de doze de vaccin în 176 de ţări. Aproape 80% din doze au fost distribuite în ţările în curs de dezvoltare. 

# # #
GlaxoSmithKline – una dintre cele mai importante companii de sănătate şi produse farmaceutice axată preponderent pe cercetare — şi-a luat angajamentul de a îmbunăţăţii calitatea vieţii prin determinarea oamenilor de a face mai mult, de a se simţi mai bine şi de a trăi mai mult. Pentru mai multe informaţii despre companie vă rugăm vizitaţi  www.gsk.com.
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