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Preguntas y respuestas sobre la inmovilizaciéon y desinmovlizacion

de la vacuna Chiroflu

1. Recibi la vacuna frente a la gripe Chiroflu durante la semana del 22
de octubre, ¢supone esto algun riesgo?, ¢necesito volver a
vacunarme?

Puede estar tranquilo, no hace falta que tome ninguna medida adicional.
Los diferentes estudios efectuados por las autoridades sanitarias de
varios paises han comprobado tanto la seguridad como la efectividad de
la vacuna por lo que ni tiene que preocuparse ni tampoco debe de volver
a recibir otra vacuna.

En nuestra Region se han vacunado mas de 60.000 personas y no se ha

observado ningun aumento de las reacciones adversas.

2. ¢Por qué se inmovilizaron las vacunas y por qué se han liberado
posteriormente?
El motivo de la inmovilizacién de las vacunas fue la aparicion en dos
lotes de vacunas frente a la gripe marca “Chiroflu” de unos agregados de
particulas blanquecinas en el frasco de la vacuna.
En cualquier caso y dado que las Agencias del Medicamento, asi como
las Autoridades Sanitarias, tienen como principal objetivo velar por la
seguridad de la poblacién, se inmovilizaron todos los lotes de las
vacunas por precaucion y hasta comprobar su seguridad y eficacia. Una
vez concluida la investigacion en la que se ha comprobado que los
agregados de particulas blanquecinas son pequefios fragmentos de
proteinas del propio virus (procedentes del proceso de fabricacion de la
vacuna) y que no son en ningun caso material de contaminacion, se ha
procedido a volver a liberar los lotes, por lo que las vacunas ya pueden

ser usadas con todas las garantias.
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3. Tras la investigacion efectuada, ¢qué son las particulas
blanquecinas que se observaban en los lotes de vacuna “Chiroflu”
afectadas?

Las particulas blanquecinas observadas son agregados de proteinas de
la propia vacuna (principalmente hemaglutinina). Estas proteinas son un
componente de la vacuna y por lo tanto no suponen una contaminacion.
Estos agregados se han observado con caracter transitorio y

desaparecen al agitar el vial tal como recomienda el fabricante.

4. ¢Qué medidas se han tomado en otros paises de nuestro entorno al
respecto?
Inicialmente las Agencias del Medicamento italiana, suiza, espafiola,
francesa y canadiense inmovilizaron como medida de precaucion todos
los lotes de las vacunas de la marca “Chiroflu” y “Chiromas”. La Agencia
del Medicamento de Reino Unido y la alemana inmovilizaron
unicamente los dos lotes afectados permitiendo el uso del resto de
vacunas de las citadas marcas.
Posteriormente y con fecha 31 de octubre, las Agencias del
Medicamento suiza y canadiense liberaron todos los lotes de ambas
vacunas por lo que desde entonces se vienen usando en estos paises
de forma normal. La Agencia Italiana del Medicamento desinmovilizé la
vacuna el dia 9 de noviembre y finalmente tras unos exhaustivos
controles la Agencia Espafiola del Medicamento ha desinmovilizado en

el dia de hoy 21 de noviembre dos lotes de la vacuna Chiroflu.

5. Tras las ultimas medidas, mi médico me ha dicho que puedo
vacunarme con una de las vacunas que estuvieron inmovilizadas
pero no me siento totalmente seguro. ¢Qué me puede aconsejar?
Como hemos comentado anteriormente el primer objetivo tanto de las
Autoridades Sanitarias como de los profesionales sanitarios es velar por
la seguridad de la poblacion; precisamente por ello se inmovilizaron las
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vacunas de forma cautelar. Una vez concluida la investigacion se ha
confirmado que las vacunas estan listas para ser usadas. Por ello desde
la Consejeria de Sanidad y Politica Social queremos recomendarle que
si usted es una de las personas a las que va dirigida la vacunacion
antigripal (mayores de 59 afos, pacientes con enfermedades cronicas,
sanitarios, etc.) no debe tener ninguna duda y acudir a vacunarse a su

Centro de Salud o Puesto de Vacunacion habitual.
6. ¢Es tarde paravacunarse de la gripe?

Habitualmente el virus de la gripe comienza a circular en nuestra Region

para principios de afio, por lo que aun esta a tiempo de recibir la vacuna.

Murcia, 21 de noviembre de 2012



