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El Comité de expertos en el uso de medicamentos de la EMEA ha dado el visto bueno a tres
vacunas contra la gripe A (H1N1) y sus fichas técnicas estan disponibles (aunque todavia no
estan comercializadas):

- FOCETRIA® de Novartis (29 de septiembre)

- PANDEMRIX® de GlaxoSmithKline (29 de septiembre)

- CELVAPAN® de Baxter (6 de octubre)

Hasta que se comercialicen, distribuyan y administren a la poblacién (todavia no se conoce
fecha exacta), habra que estar atentos a las continuas actualizaciones de los datos
clinicos de estas
vacunas
ya que se estan desarrollando
ensayos clinicos
qgue aportaran nuevos datos para “la toma de decisiones oportunas y reflexionadas”.

Como no sabemos cual nos tocara, hemos realizado una tabla comparativa de las tres
vacunas con los datos mas destacables. En las fichas técnicas podemos encontrar todos los
ensayos clinicos realizados “no publicados por la premura de tiempo” que determinan la
inmunogenicidad de las vacunas.

Nombre |
Fabricante FOCETRIA®
Novartis PANDEMRIX®
GlaxoSmithKline CELVAPAN®
Baxter
|Composicién | | Antigenos de superficie | Virus fraccionados| inactivados

Virus comn



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/focetria
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pandemrix
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/celvapan
http://vicentebaos.blogspot.com/2009/08/los-ensayos-clinicos-de-las-vacunas.html
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| Desarrollo | | Propagado en huejos embjiRyopdgado en huejos embrion:

Propagac
| Adyuvante | IMF59C.1 | |AS03 |

Sin adyu
| Dosis equivalente de anti@ehqi(HA)/0,5ml | 13,75ug |

7,519

|Cepa Variante

| A/California/7/2009 (H1N1)] AXGaM@A)ia/7/2009 (H1N1): (X-

A/Califorr

:

|Ensayos realizados

| A/Vietnam/1194/2004 (H5/NW/Vietnam/1194/2004 (H5/N1)

A/Vietnan

|Via administracion

;

| Intramuscular

(se debe

acondicionar el recinto de administrac{on por si anafilaxia)

|Posologia

|0

Adultos (18-60 afios)

|
Una dosis

Se deberia poner (

Ina seguhbta aifosePdatias'puede” serUsificests

Debe administrars

|Posologia

2 una segunda a los 21 dias
[0 |

> 60 anos

Una dosis

Se deberia poner (

Ina seguhbaadosi®1 dias

Se debe administr:

ar una  S¢

shmadaasies 21 dias

Debe administrars

2 una segunda a los 21 dias

|Posologia

010 anos a 17 an

os

Una dosis

Se deberia poner (

Ina seguhbieaadosi®1 dias

Se debe administr;

ar una seguadaasies 21 dias

Debe administrars

e una segunda a los 21 dias

|Posologia

06 meses a9 and

DS Una dosis

Se deberia poner (

Ina seguiEdaldedsd dBR5mI)

Se debe administr:

ar otra mébha adlosi1 dias

Debe administrars

2 una segunda a los 21 dias

|Posologia

0

|0
|

|< 6 meses |No esta actualmente recomendada

|Datos clinicos

| Datos Clinicos seran actualizados de acuerdo con los ddtos
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PD.- EIl Grupo de Trabajo de Pediatria Basada en la Evidencia (GT-PBE) de la Asociacion
Espanola de Pediatria ha realizado una espléndida recopilacion actualizada a fecha 5 de
octubre de 2009 sobre la inmunizacion frente a la gripe pandémica (capitulo 5) en *
el informe sobre la gripe pandémica en pediatria

Fuente:www.hemosleido.es
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http://www.pediatriabasadaenpruebas.com/
http://www.aeped.es/gripe/pdf/capitulo_5.pdf

