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Wykaz skrótów 

 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

DLP Punkt czasowy zablokowania danych (ang. data lock point) 

EOG Europejski Obszar Gospodarczy 

EU Unia Europejska 

MAH Podmiot odpowiedzialny 

NH Półkula północna 

PBRER     Okresowy raport o bezpieczeństwie stosowania 

PRAC Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem 

Stosowania 

QIV Czterowalentna szczepionka przeciw grypie 

RMP Plan zarządzania ryzykiem w ramach nadzoru nad bezpieczeństwem                     

stosowania          

TIV Trójwalentna szczepionka przeciw grypie 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia 

  



Podsumowanie działań w ramach planu zarządzania ryzykiem dla produktu leczniczego 

VaxigripTetra (czterowalentna szczepionka przeciw grypie) 

Jest to streszczenie planu zarządzania ryzykiem dla produktu leczniczego VaxigripTetra®. Dokument 

opisuje w szczegółowy sposób istotne ryzyka związane ze stosowaniem produktu VaxigripTetra®, 

sposób w jaki ryzyko można ograniczyć i jak pozyskać więcej informacji o zagrożeniach i danych na 

temat brakujących informacji związanych z przyjmowaniem produktu leczniczego VaxigripTetra®. 

Charakterystyka produktu leczniczego VaxigripTetra® i ulotka dla pacjenta zawiera najważniejsze 

informacje dla osób wykonujących zawody medyczne i dla pacjentów o tym, jak produkt leczniczy 

VaxigripTetra®  powinien być stosowany. 

Ważne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszące się do już opisanych kwestii powinny zostać zawarte 

w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego VaxigripTetra®. 

 

VI.1. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania 

Szczepionka VaxigripTetra®  jest zarejestrowana do stosowania w celu czynnego uodpornienia 

przeciw grypie wywołanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, które 

zawarte są w szczepionce, u osób dorosłych i dzieci od ukończenia 6. miesiąca życia (patrz ChPL w 

celu uzyskania pełnych wskazań). Produkt leczniczy VaxigripTetra® zawiera dwa podtypy wirusa 

grypy A i dwa typy wirusa grypy B jako substancję czynną i podaje się ją we wstrzyknięciu 

domięśniowym lub podskórnym. Szczepionka VaxigripTetra®  jest dostępna w ampułko-strzykawce 

(szczepionka nie zawiera tiomersalu). 

Ponadto szczepionka VaxigripTetra ma następujące zaktualizowane wskazanie: 

Zapobieganie grypie wywołanej przez dwa podtypy wirusa grypy A i dwa typy wirusa grypy B, które 

są zawarte w szczepionce: 

- czynne uodpornienie dorosłych, w tym kobiet w ciąży, oraz dzieci od ukończenia 6. miesiąca 

życia, 

- bierne uodpornienie niemowląt od urodzenia do wieku poniżej sześciu miesięcy po 

szczepieniu kobiet w ciąży. 

 

VI.2. Ryzyko związane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywności jakie należy 

podjąć w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania  

Istotne ryzyko związane ze stosowaniem szczepionki VaxigripTetra®, łącznie z działaniami 

podejmowanymi w celu minimalizacji tego ryzyka i propozycje badań, aby dowiedzieć się więcej na 

temat tych zagrożeń związanych ze stosowaniem VaxigripTetra® wymieniono poniżej.  

Działania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to: 

• Specjalne informacje, takie jak ostrzeżenia i specjalne środki ostrożności, zalecenia odnoszące 

się do prawidłowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, 

w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osób wykonujących zawody 

medyczne; 

• Ważne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku; 

• Zatwierdzenie odpowiedniej wielkości opakowania leku, zapewniające jego właściwe 

stosowanie; 

• Nadanie właściwej kategorii dostępności leku – sposób w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub 

bez recepty) może zminimalizować ryzyko związane z jego stosowaniem. 

Regularnie gromadzi się i analizuje informacje o niepożądanych działaniach produktu leczniczego, 

włączając w to ocenę okresowych raportów o bezpieczeństwie stosowania (ang. Periodic Benefit Risk 

Evaluation Report, PBRER), aby w razie potrzeby niezwłocznie podjąć konieczne kroki. Działania te 

stanowią rutynowe aktywności nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania. 



VI.2.1. Lista istotnych zagrożeń i brakujących informacji  

 

Istotne ryzyka związane ze stosowaniem szczepionki VaxigripTetra® to ryzyka, które wymagają 

specjalnych działań z zakresu zarządzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjęcia kroków 

minimalizujących ryzyko, tak aby produkt leczniczy mógł być bezpiecznie podany. Istotne ryzyka mogą 

odnosić się do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.  

Zidentyfikowane ryzyka odnoszą się do sytuacji, w których w wystarczający sposób możemy 

udowodnić zależność ryzyka od stosowania szczepionki VaxigripTetra®.  

Potencjalne ryzyka odnoszą się do sytuacji, w których związek zagrożenia ze stosowaniem leku jest 

oceniany na podstawie dostępnych danych jako możliwy, ale ten związek nie jest dotychczas w pełni 

ustalony i wymaga dalszej oceny.  

Brakujące informacje odnoszą się do informacji dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu 

leczniczego, których obecnie brakuje i wymagają zgromadzenia niezbędnych danych (np. dotyczących 

bezpieczeństwa stosowania podczas długotrwałego stosowania leku). 

Tabela 1 Lista istotnych zagrożeń i  brakujących informacji 

Istotne zidentyfikowane ryzyka brak 

Istotne potencjalne ryzyka brak 

Brakujące informacje brak 

 

VI.2.2 Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach  

Informacja dotycząca bezpieczeństwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym jest 

zgodna z informacją dla leku referencyjnego. 

Żadnego z ryzyk nie uznano za istotne, aby włączyć je do planu zarządzania ryzykiem w ramach 

nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania w Unii Europejskiej.  

 

 

  



Tabela 2 Istotne ryzyko i brakujące informacje wraz z odpowiednimi działaniami 

minimalizującymi ryzyko i jeśli istnieją dodatkowe działania w zakresie nadzoru nad 

bezpieczeństwem stosowania / Brakujące informacje: kobiety w ciąży lub karmiące piersią. 

Brakujące informacje - kobiety w ciąży lub karmiące piersią 

Dowody 

wskazujące na 

istnienie związku 

przyczynowo-

skutkowego 

między 

zastosowaniem 

produktu 

leczniczego a 

istnieniem 

danego 

zagrożenia 

 

Dane pomocnicze dotyczące szczepionek QIV i TIV w ampułko-strzykawce 

 

Dane z czterech badań klinicznych przeprowadzonych z trójwalentną 

szczepionką przeciw grypie wolnej od tiomersalu (TIV), „Nazwa handlowa IM 

TIV wolna od tiomersalu, Sanofi Pasteur, Francja”, podawanych kobietom w 

ciąży w drugim i trzecim trymestrze ciąży (obserwowano ponad 5 000 kobiet i 

ponad 5 000 żywych urodzeń do około 6 miesięcy po porodzie) nie wskazały 

na żadne niepożądane objawy u płodu, noworodka, niemowlęcia i matki 

związane ze szczepionką.i ii  

 

Dane z całego świata dotyczące stosowania inaktywowanych szczepionek 

przeciw grypie, w tym doświadczenia ze stosowaniem VaxigripTetra i 

Vaxigrip w krajach, w których zaleca się inaktywowane szczepionki przeciw 

grypie we wszystkich okresach ciąży oraz dane z badań klinicznych 

przeprowadzonych w Finlandii (badanie kliniczne GQM14) ze szczepionką 

VaxigripTetra podawaną kobietom w ciąży podczas drugiego i trzeciego 

trymestru (obserwowano 230 kobiet w ciąży i 231 żywych urodzeń) nie 

wskazały na żadne niepożądane objawy u płodu lub matki związane ze 

szczepionką iii. 

 

Brak niekorzystnego wpływu szczepienia inaktywowaną szczepionką przeciw 

grypie na zdrowie matki w okresie ciąży wykazano również w kilku badaniach 

opublikowanych w literaturze iv v vi vii viii ix x xi xii xiii xiv xv xvi . Dane dotyczące 

bezpieczeństwa stosowania szczepionek Vaxigrip® / VaxigripTetra® u kobiet 

w ciąży / karmiących piersią, które zostały zebrane po wprowadzeniu 

szczepionek do obrotu do marca 2019 r., nie wskazały na żadne zagrożenia 

dotyczące bezpieczeństwa stosowania. 

 

Czynniki ryzyka 

i grupy ryzyka 

brak 

Brakujące informacje - kobiety w ciąży lub karmiące piersią 

Środki 

minimalizacji 

ryzyka 

ChPL: Punkt 4.6 (Wpływ na płodność, ciążę i laktację) 

 

VI.2.3. Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu 

VI.2.3.1. Badania, których przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na 

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego  

Następujące badania są warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki QIV 

w strzykawce: 

 

Tabela 3 Badania, które są warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

GQM10 Bezpieczeństwo stosowania czterowalentneh szczepionki przeciw grypie 

(VaxigripTetraTM) u pacjentów w wieku 6 miesięcy i starszych w Wietnamie 



Cel badania: 

GQM10 to ocena bezpieczeństwa stosowania w otwartym, niekontrolowanym, jednoośrodkowym 

badaniu opisującym bezpieczeństwo stosowania czterowalentnej szczepionki przeciw grypie  

VaxigripTetraTM, u osób w wieku 6 miesięcy i starszych w Wietnamie. Szczepionka QIV zawierała 

szczepy grypy zalecane przez Światową Organizację Zdrowia (WHO) i Unię Europejską (UE) na 

sezon 2018-2019 (dla Półkuli Północnej – NH). 

 

VI.2.3.2. Inne badania porejestracyjne uwzględnione w planie rozwoju produktu 

leczniczego  

Nie dotyczy. 
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