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Bucureşti, 12 noiembrie 2009
Pozitia GSK Romania referitoare la solicitarea autoritatilor romane pentru vaccin pandemic  
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· GSK  a raspuns cererii urgente din partea autoritatilor romane 

· Siguranta si eficacitatea vaccinului pandemic PandemrixTM produs de GSK sunt recunoscute de autoritatea europeana de reglementare a medicamentelor – EMEA 

· Termenii contractuali pentru acordurile de achizitie sunt standard

· GSK sustine in continuare planul autoritatilor romane de pregatire pentru pandemie 

GSK  a raspuns cererii urgente din partea autoritatilor romane 

GlaxoSmithKline  a raspuns afirmativ, pe 5 noiembrie, la cererea urgenta  transmisa de Ministerului Sanatatii din Romania pe data de 31 octombrie, de a furniza o cantitate de vaccin pandemic pentru utilizare pediatrica, pentru a veni in sprijinul planului pandemic national. Dozele  de vaccin solicitate erau planificate pentru a fi folosite in completarea vaccinului produs la nivel local de Institutul Cantacuzino. 

La nivel mondial, majoritatea guvernelor si-au securizat planul de pregatire pandemica semnand acorduri cu companiile farmaceutice inca din vara trecuta, in conditiile in care stocul de vaccin pandemic este inca limitat. 

Am reusit sa rezervam o cantitate mica de 500.000 doze de vaccin pandemic PandemrixTM pentru a raspunde cererii urgente formulate de autoritatile romane.  Lotul este rezervat in acest moment pentru Romania. Datorita faptului ca exista deja o lista de asteptare pentru livrarea de vaccin pandemic  PandemrixTM, cele 500.000 de doze vor fi directionate catre alte tari in cazul in care Romania decide sa nu le achizitioneze. 

Siguranta si eficacitatea vaccinului pandemic PandemrixTM produs de GSK sunt recunoscute de autoritatea europeana de reglementare a medicamentelor – EMEA 

Vaccinul PandemrixTM este produs de GlaxoSmithKline urmand toate recomandarile si reglementarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii si este aprobat de EMEA (Agentia Europeana a Medicamentului) pentru a fi folosit in prevenirea gripei pandemice, inclusiv pentru copii si sugari, in toate cele 27 de tari europene, din 30 septembrie. Mai multe tari au inceput deja programele nationale de imunizare cu PandemrixTM (in prezent in Suedia 1,8 milioane de persoane au primit acest vaccin).
Organizatia Mondiala a Sanatatii a actualizat recent pagina sa de internet dedicata pandemiei de gripa noua H1N1 incluzand o sectiune cu informatii despre vaccinuri, siguranta acestora, modul de utilizare, informatii despre productie, intrebari frecvente, sitatii actualizate si informatii la nivel regional. De asemenea, site-ul GSK care prezinta date ale studiilor clinice a postat recent rezultate disponibile pentru studiile H1N1.
Peste 2 milioane de persoane in intreaga lume au fost vaccinate cu PandemrixTM in cadrul programelor de vaccinare aflate in derulare. Campanii de imunizare se desfasoara in present in 22 de tari din intreaga lume si peste jumatate (12 tari) folosesc PandemrixTM in cadrul acestora. Alte tari, care au plasat comenzi pentru Pandemrix, nu au inceput inca campanii de vaccinare. 

“Organizatia Mondiala a Sanatatii, alaturi de alte autoritati de sanatate publica, considera ca aceste vaccinuri sunt sigure impotriva infectiei cu virusul pandemic si sprijina folosirea lor [...] Aceste vaccinuri au fost folosite deja intr-un numar semnificativ de tari, programe de vaccinare au inceput in peste 20 de tari in ultimele saptamani si, bazandu-ne pe experienta anterioara, in care milioane de oameni au fost vaccinati deja, am constatat ca aceste vaccinuri sunt foarte sigure. Nivelurile de efecte secundare locale – dureri la nivelul bratului, roseata, umflatura la locul injectarii – sunt de fapt foarte similare cu ceea ce am observant in cazul vaccinurilor impotriva gripei sezoniere sau chiar mai putine. In ceea ce priveste efecte secundare neobisnuite sau neasteptate, nu avem date potrivit carora aceste vaccinuri ar avea astfel de efecte adverse si de fapt ceea ce se poate constata este ca aceste vaccinuri sunt foarte sigure si au fost folosite in cazul unui numar semnificativ de oameni, fara sa existe probleme”, a declarat dr. Keiji Fukuda de la Organizatia Mondiala a Sanatatii, pe 5 noiembrie.

Termenii contractuali pentru acordurile de achizitie sunt standard
GlaxoSmithKline a pregatit un contract standard pentru achizitia vaccinului pandemic PandemrixTM , contract care a fost semnat de peste 40 de guverne din intreaga lume, intre care cele ale Canadei, Frantei, Germaniei, Marii Britanii, Finlandei, Norvegiei, Suediei, Irlandei,  Spaniei, Bulgariei. Cele 40 de guverne au securizat, impreuna, peste 440 de milioane de doze de vaccin pandemic GSK, PandemrixTM.  Aceeasi temeni contractuali au fost propusi si autoritatilor romane. 
GSK sustine in continuare planul autoritatilor romane de pregatire pentru pandemie 

GlaxoSmithKline respecta decizia autoritatilor romane in privinta securizarii sau nu a acestui vaccin pandemic.  Datorita faptului ca exista deja o lista de asteptare pentru livrarea de vaccin pandemic  PandemrixTM , cele 500.000 de doze vor fi directionate catre alte tari in cazul in care Romania decide sa nu le achizitioneze. Ramanem la dispozitia Ministerului Sanatatii din Romania pentru posibile cereri viitoare de vaccin pandemic in 2010; o asemenea livrare nu va putea fi insa posibila mai devreme de februarie 2010.
# # #
Note pentru editori - informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului
Vaccinul PandemrixTM a fost aprobat de catre autoritatile competente conform unor proceduri riguroase, pe baza rezultatelor studiilor clinice. In continuare, GSK acumuleaza informatiile privind siguranta vaccinului ca parte a procedurii de supraveghere cerute de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii, in vederea asigurarii “celei mai inalte calitati posibile” 

In plus, GSK desfasoara in prezent 25 de studii clinice in care sunt inclusi peste 10.000 de subiecti, inclusiv adulti sanatatosi, batrani si copii (inclusiv sugari) pe tot cuprinsul Europei, in Canada si in Statele Unite, pentru a evalua mai departe eficienta vaccinului sau pandemic (A H1N1) cu adjuvant. Rezultatele acestor studii sunt puse constant la dispozitia autoritatilor competente de reglementare iar pe baza acestora este facuta recomandarea de utilizare. Sistemul adjuvant GSK, folosit in vaccinul antigripal a fost deja testat in cadrul studiilor clinice GSK de gripa care includ H5N1, H1N1 si vaccinul sezonier cu adjuvant. Peste 42.000 de persoane au fost incluse in aceste studii.

In luna iunie a acestui an, OMS a declarat atingerea nivelului de pandemie si a cerut producatorilor de vaccin antigripal sa inceapa productia de vaccin pandemic A H1N1. Din acest moment toti factorii implicati au conlucrat si si-au impartasit informatiile necesare dezvoltarii si producerii unei cantitati suficiente de astfel de vaccin, pentru imunizarea eficienta a populatiei in asa fel incat aceasta sa fie cat mai putin afectata de noua gripa. 
# # #
GlaxoSmithKline – una dintre cele mai mari companii farmaceutice din lume, al cărei portofoliu are la bază o substanţială activitate de cercetare şi dezvoltare. GlaxoSmithKline se dedică îmbunătăţirii calităţii vieţii oamenilor, ajutând-i să realizeze mai multe, să se simtă mai bine şi să trăiască mai mult.
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�Transcript of virtual press conference with Gregory Hartl, spokesperson for pandemic (H1N1) 2009, and Dr Keiji Fukuda, Special Adviser to the Director-General on Pandemic Influenza, World Health Organization 5 November 2009 � HYPERLINK "http://www.who.int/mediacentre/vpc_transcript_5_november_09_keiji_fukuda.pdf" �http://www.who.int/mediacentre/vpc_transcript_5_november_09_keiji_fukuda.pdf�
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