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Praha, 27. října 2009


Vyjádření společnosti GlaxoSmithKline k případům úmrtí v souvislosti s pandemií chřipky ve Švédsku

Společnost GSK byla informována o nedávném úmrtí čtyř osob ve Švédsku, ke kterým došlo krátce po očkování pandemickou vakcínou proti chřipkovému viru H1N1. Jednalo se o čtyři osoby ve věku od 50 do 90 let, které trpěly vážným srdečním či onemocněním svalů. Přímá souvislost mezi očkováním a úmrtím těchto osob nebyla dosud prokázána. 

Očkování proti pandemické chřipce H1N1 bude ve Švédsku nadále pokračovat podle plánu. V současnosti GSK uzavřelo 22 státních zakázek na dodání vakcíny Pandemrix a v některých zemích, např. v Německu či Velké Británii byl již očkovací program zahájen. Klinické studie dosud provedené u 12 000 dobrovolníků potvrdily, že je tato vakcína velmi dobře snášena a je bezpečná. Mezi nejčastější nežádoucí účinky v souvislosti s očkováním vakcínou Pandemrix patří bolesti hlavy, kloubů a svalů, zvýšená teplota, únava a reakce v místě vpichu (bolest, zčervenání, otok a zatvrdnutí).  
Součástí vakcíny Pandemrix je adjuvantní systém AS03, který zvyšuje imunitní odpověď vakcíny. Součástí tohoto adjuvantního systému je i látka skvalen. Společnost GSK má k dispozici velké množství dat týkajících se klinické bezpečnosti prepandemických a pandemických vakcín s tímto adjuvans. Klinická hodnocení s více než 41 000 osobami prokázala, že adjuvantní systém AS03 má přijatelný bezpečnostní profil a reaktogenitu. 

Skvalen je používán jako pomocná látka i u jiných vakcín proti sezónní chřipce, kterými se očkuje již od poloviny 90. let s profilem nežádoucích účinků běžných pro jiné typy očkování.
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