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Rezumat EPAR destinat publicului

M-M-RVaxPro

vaccin (viu) impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru M-M-
RVaxPro. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este s& ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea M-M-RVaxPro.

Pentru informatii practice privind utilizarea M-M-RVaxPro, pacientii trebuie s& citeascd prospectul sau
sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este M-M-RVaxPro si pentru ce se utilizeaza?

M-M-RVaxPro este un vaccin utilizat pentru protejarea adultilor si copiilor cu varsta de cel putin 12 luni
impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei (rujeola germana). In unele situatii speciale, se poate utiliza si
la sugarii in varstd de noud luni.

M-M-RVaxPro contine virusuri vii atenuate (sl&bite) de rujecld, oreion si rubeola.

Cum se utilizeazad M-M-RVaxPro?

M-M-RVaxPro este disponibil sub forma de pulbere si solvent din care se obtine o suspensie injectabila.

Se administreaza o dozad prin injectie intramusculard sau subcutanata, de preferintd in coapsa, la copiii
mai mici, si Tn zona umarului, la copiii mai mari si la adulti. La persoanele cu trombocitopenie (numar
mic de trombocite) sau cu probleme de coagulare a sangelui, vaccinul trebuie injectat numai
subcutanat pentru a se evita séngerarea. Persoanelor care nu au raspuns la prima doza li se poate
administra o a doua dozd dupa cel putin patru saptamani.

Sugarilor cu varsta intre noud si 12 luni li se poate administra vaccinul daca se considerd ca sunt
expusi unui risc special, cum ar fi aparitia unui focar intr-o cresa sau daca sugarul caldtoreste intr-o
zona unde rujeola este frecventd. Acestia trebuie revaccinati intr-un interval de 12 pana la 15 luni.
Totodat3, |i se poate administra un vaccin suplimentar impotriva rujeolei.

30 Churchill Place « Canary Wharf » London E14 5EU « United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 “
Send a question via our website www.ema.europa.eufcontact An agency of the Furopsan Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vaccinul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Se administreaza conform
recomandarilor oficiale.

Cum actioneaza M-M-RVaxPro?

M-M-RVaxPro este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de
apéarare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. M-M-RVaxPro contine cantitati mici din
forme slabite ale virusurilor care produc rujecla, oreionul si rubeola. Cand o persoana este vaccinat3,
sistemul imunitar recunoaste virusurile sl&bite ca ,striine” si produce anticorpi impotriva lor. In viitor,
sistemul imunitar va fi capabil sa producd mai repede anticorpi cand este expus |la oricare din aceste
virusuri. Acest lucru va ajuta la protejarea impotriva bolilor cauzate de aceste virusuri.

Ce beneficii a prezentat M-M-RVaxPro pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat in studii c&@ M-M-RVaxPro este eficace in declansarea producerii unei cantitati suficiente
de anticorpi pentru protejarea impotriva rujeoclei, oreionului si rubeolei.

Intr-un studiu efectuat pe 1 279 de copii, M-M-RVaxPro a declansat acelasi nivel de réspuns imunitar
ca un vaccin comparator, peste 98 % din pacientii vaccinati avand niveluri suficiente de anticorpi
impotriva celor trei virusuri. Un al doilea studiu, efectuat pe 1 997 de copii si care a analizat in mod
specific oreionul, a ardtat ca M-M-RVaxPro a dus la niveluri suficiente de anticorpi impotriva oreionului,
in timp ce un al treilea studiu, efectuat pe 776 de copii, a aratat ¢a raspunsurile imunitare declansate
de M-M-RVaxPro erau aceleasi indiferent dacd administrarea era prin injectie intramusculara sau
subcutanata.

Intr-un al patrulea studiu, efectuat pe 1 620 de sugari, s-a folosit ProQuad (un vaccin care contine
virusuri slabite similare cu cele ale M-M-RVaxPro). Acest studiu a aratat ca, dupd a doua doz3,
producerea de anticorpi impotriva oreionului si rubeolei la sugari la care vaccinarea a inceput de la
varsta de noud luni era similara cu cea observata la sugari la care vaccinarea a inceput de la varsta de
12 luni. Raspunsul imunitar pentru rujeold a fost insd mai scazut la sugarii la care vaccinarea a inceput
la varsta de noua luni.

Care sunt riscurile asociate cu M-M-RVaxPro?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu M-M-RVaxPro (observate la mai mult de 1 pacient din
10) sunt febra (38,5°C sau peste) si roseatd, dureri si umflaturi la locul injectiei. Reactiile la locul
injectiei au fost mai putin frecvente cand vaccinul a fost injectat intramuscular. Pentru lista completa a
reactiilor adverse raportate asociate cu M-M-RVaxPro, cititi prospectul.

M-M-RVaxPro este contraindicat la persoanele care pot fi hipersensibile (alergice) la orice vaccin
impotriva rujeolei, oreionului sau rubeolei sau la oricare dintre celelalte ingrediente, inclusiv neomicina
(un antibiotic). Este contraindicata administrarea M-M-RVaxPro in timpul sarcinii, in caz de boala
insotitd de febra (peste 38,5°C) sau de tuberculoza netratatd activa (TB). De asemenea, este
contraindicat la pacientii cu anumite boli hematologice sau ale sistemului imunitar. Pentru lista
completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat M-M-RVaxPro?

CHMP a hotarat ca beneficiile M-M-RVaxPro sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piatd pentru acest produs.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a M-M-RVaxPro?

Compania care produce M-M-RVaxPro va monitoriza in continuare reactiile adverse pentru a vedea
daca utilizarea albuminei recombinante in procesul de fabricare a M-M-RVaxPro duce la reactii adverse,
cum ar fi reactiile alergice.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si Tn prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a M-M-RVaxPro, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre M-M-RVaxPro

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de punere pe piatd pentru M-M-RVaxPro, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 5 mai 2006.

EPAR-ul complet pentru M-M-RVaxPro este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu M-M-RVaxPro, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR)
sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima datd fn 04-2017.
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