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Principio activo Virus de la gripe (inactivado, fraccionado} de las siguientes
cepas:

- Cepa analoga a A/<cepa oficial> (HIN1) (<cepa real>)

- Cepa andloga a A/<cepa oficial> (H3N2) (<cepa real>)

- Cepa analoga a B/<cepa oficial> (<cepa real>) (linaje
Victoria)

- Cepa andloga a B/<cepa oficial> (<cepa real>) (linaje
Yamagata) :

Producto(s) relacionados Vacuna antigtipal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)
(nombre(s) comercial(es))

Nombre del titular/solicitante de la | Sanofi Pasteur SA
autorizacion de comercializacion Sanofi Pasteur MSD

Punto de bloqueo de datos para este médulo 30/ABR/2015
Ntmero de versién del RMP cuando se actualizé por altima vez este médulo 3.0

Este documento es confidencial,

Cualquier informacion presentada en este documento serd tratada como confidencial y deberan permanecer como
propiedad exclusiva de Sanofi Pasteur. El uso de dicha informacion confidencial se debe limitar al receptor para los
propésitos convenidos y no deberd ser revelada, publicada o comunicada @ ninguna persona no autorizada de
ninguna forma, para cualquier propdsito sin el consentimiento escrito de Sanofi Pasteur.

Departamento Global de Farmacovigilancia
2, avenue Pont Pasteur, 69367 CEDEX 07 LYON, Francia
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Sanofi Pasteur

Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

Plan de administracién de riesgos

Tabla 1: Resumen de las preocupaciones de seguridad

Riesgos importantes identificados

Ninguno

Riesgos potenciales importantes

Eventos adversos de interés especial:
e Reaccién anafiléctica
o Convulsiones (incluidas las febriles)
s Sindrome de Guillain-Bairé
o Encefalitis/mielitis
¢ Neuritis (incluida la paralisis de Bell)
o  Vasculitis

» Trombocitopenia

Uso fuera de la indicacién autorizada en nifios
menores de 3 aflos de edad

Informacion faltante

EA no esperados muy raros que no se pudieron
identificar durante el desarrollo clinico

En el momento de redaciar esta version del RMP,
QIV no se habia estudiado en:
s Niflos menores de 3 afios de edad

*  Mujeres embarazadas y en perfodo de
lactancia

s Pacientes inmunodeprimidos
Eficacia/efectividad de la vacuna
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PARTE III: Plan de farmacovigilancia

Principio activo Virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes
' cepas:

- Cepa andloga a A/<cepa oficial> (HIN1) (<cepa real>)
- Cepa andloga a A/<cepa oficial> (H3N2) (<cepa real>)
- Cepa anéloga a B/<cepa oficial> (<cepa real>) (linaje
Victoria)

- Cepa andloga a B/<cepa oficial> (<cepa real>) (linaje
Yamagata)

Producto(s) relacionado(s) Vacuna antigripal tetravalente (vition fraceioniado, Inactivado)
(nombre(s) comercial(es))

Nombre del titular/solicitante de la | Sanofi Pasteur SA
autorizacion de comercializacion Sanofi Pasteur MSD

Punto de bloqueo de datos para este médulo 30/ABR/2015

Ntmero de versién del RMP cuando se actualizé por ultima vez este médulo 3.0

Este documento es confidenclal.

Cualquier informacion presentada en este documento serd tratada como confidencial y deberdn permanecer como
propiedad exclusiva de Sanofi Pasteur. El uso de dicha informacion confidencial se debe limitar al receptor para ios
propositos convenidos y no deberd ser revelada, publicada o comunicada a ninguna persona no auforizada de
ninguna forma, para cualquier propésito sin el consentimiento escrito de Sanoft Pasteur.

Departamento Global de Farmacovigilancia
2, avenue du Pont Pasteur, 69367 Lyon Cedex 07, Francia

Informacién confidencial/propietaria
Pdgina 1 de 12




AT



TN

Sanofi Pasteur Plan de administracion de riesgos

Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

Lista de tablas

Tabla 1: Posible riesgo: evento adverso de interés especial.......ccoiiininiin 4
Tabla 2: Posible riesgo: Uso fuera de la indicacién autorizada en nifios menores de 3 afios de edad
........................................................................................................................................................... 4
Tabla 3: Informacion faltante: Eventos adversos muy raros........ e LA IOER R 1R LR LSRR s sa eSS 3
Tabla 4: Informacidn faltante: Nifios menores de 3 afios de edad ..., 5
Tabla 5: Informacién faltante: Mujeres embarazadas y en periodo de lactancia ..., 6
Tabla 6: Informacion faltante: Pacientes inmunodeprimidos...uumeimiineniniiomne. B
Tabla 7: Medida de minimizacion de riesgos.....ovvnmininn. e TP .
Tabla 8: Estudios y otras actividades finalizadas desde la Gltima actualizacion del plan de
farmacovigilancia: No es aplicable. i TP e s 8
Tabla 9: Categoria 1: Actividades impuestas que se consideran clave para el petfil
tiesgo/beneficio del Producto. i 9
Tabla 10: Categorfa 2; Obligaciones especificas......ciiiiim i, 9
Tabla 11: Categorfa 3: Actividades de farmacovigilancia adicionales requeridas.......covvviaiiinne. 9
Tabla 12: Categoria 4: Actividades adicionales de farmacovigilancia declaradas.......on. 10
Tabla 13: Estudios/actividades de PV adicionales en curso y planificados segiin el plan de
TALMACOVIZLANCIA 11 vrrrscier e e e 10
Tabla 14: Estudios finalizados del plan de desarrollo de farmacovigilancia posterior a la
AULOTIZACION 1.vvevvrerrssrssssasnteresnesserrassenssosesthssstosaesshes o esssasssssnsssestestestnensrenrteneddrtsnstsntassnsstsirtiistatinsatss 10

&\

.

Informacitn confidencial/propietaria
Pigina 2 de 12

ROXANA N MILONE

mnsc'ro \T ﬁNiCA
APOD
SANOFL PAS






P

Sanofi Pasteur

Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivado)

Plan de administracidon de riesgos

ECDC
EMA
MI
MAH
Qv

RCP
RMP

TV
Vaxigrip®

Lista de abreviaturas

Centro Europeo para el Control de Enfermedades
Agencia Europea de Medicamentos

Iniciativa de Medicamentos Innovadores

titular de Ja autorizacién de comercializacion
vacuna antigripal tetravalente

resumen de caracteristicas del producto

Plan de administracidn de riesgos

vacuna antigripal trivalente

Vacuna antigripal trivalente intramuscular de Sanofi Pasteur (virién fraccionado,
inactivado) sin timerosal y con bajo contenido de timerosal.
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Sanofi Pasteur

Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivado)

Plan de administracion de riesgos

1 Preocupaciones de seguridad y panorama de las medidas de
farmacovigilancia planificadas

Tabla 1: Posible riesgo: evento adverso de interés especial

Areas que requieren
confirmacion o investigacion
posterior

Rutina propuesta y actividades
adicionales de
farmacovigilancia

Objetivos

Eventos adversos de interés
especial:

¢ Reaccion anafildctica

s Convulsiones (incluidas
las febriles)

o  Sindrome de Guillain-
~Barré

¢ Encefalitis/mielitis

¢ Neuritis (incluida la
parélisis de Bell)

&  Vasculitis

s Trombocitopenia

Farmacovigilancia de rutina
incluyendo la deteccién y
evaluacion de sefiales

Detectar y caracterizar estos
eventos

Obtener datos cualitativos y
cuantitatives, inforinat la
tendencia de la tasa

Actualizar el RCP de manera
oportuna st se confirman estos
riesgos potenciales.

Tabla 2: Posible riesgo: Uso fuera de la indicacién autorizada en nifios menores de 3 afios de

edad

Areas que requieren
confirmacion o investigacion

posterior

Rutina propuesta y actividades
adicionales de
farmacovigilancia

Objetivos

Uso fuera de 1a indicacion
autorizada en nifios menores de 3
afios

Farmacovigilancia de rutina
incluyendo la deteccidn y
evaluacidn de sefiales

Los informes de uso fuera de la
indicacion autorizada en
pacientes de menos de 3 afios se
monitorearan estrechamente
mediante actividades de
farmacovigilancia de rutina hasta
que se otorgue la indicacién para

Reunir informacién sobre el
alcance del uso fuera de la
indicacidn autorizada en nifios
menores de 3 afios.
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Areas que requieren Rutina propuesta y actividades | Objetivos
confirmacién o investigacion adicionales de
posterior farmacovigilancia

esta poblaci6n. Las medidas
adoptadas inicialmente para evitar
el riesgo de confusion entre la
vacuna TIV y la vacuna QIV,
como se detalla en el plan de
transicién (Anexo 12), seran
evaluadas y reforzadas de ser
necesario.

Tabla 3: Informacién faltante: Eventos adversos muy raros

Areas (que requieren Rutina propuesta y actividades | Objetivos

confirmacién o investigacion adicionales de

posterior farmacovigilancia

EA muy raros que no se pudieron | Farmacovigilancia de rutina Detectar y caracterizar estos
identificar durante el desarrollo incluyendo la deteccidn y eventos adversos

clinico evaluacidn de sefiales Obtener datos cualitativos y

cuantitativos, informat la
tendencia de la tasa
Actualizar el RCP de manera

opottuna si se confirma este
riesgo potencial,

Tabla 4; Informacidon faltante: Nifios menores de 3 afios de edad

Areas que requieren Rutina propuesta y actividades | Objetivos

confirmacion o investigacion adicionales de

posterior farmacovigilancia

Datos sobre niftos menores de 3 Farmacovigilancia de rutina Obtener datos de seguridad en
aflos. incluyendo la deteccion y nifios menores de 3 afios.

evaluacion de sefiales

Se est realizando un estudio
clinico en nifios de 6 a 35 meses
de edad como parte del plan de
desarrollo clinico para la vacuna

QIV (estudio GOMOS).
L\
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Sanofi Pasteur

Vacuna antigripal tetravalente (viridn fraccionado, inactivado)

Tabla 5: Informacion faltante: Mujeres embarazadas y en periode de lactancia

Areas que requieren
confirmacidn o investigacién
posterior

Rutina propuesta y actividades
adicionales de
farmacovigilancia

Objetivos

Datos de mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia

Farmacovigilancia de rutina que
incluye un cuestionario especifico
de seguimiento de embarazo (ya
implementado de manera
rutinaria para todas las vacunas)

Obtener datos de seguridad de
mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia y de recién
nacidos

Tabla 6: Informacién faltante: Pacientes inmunodeprimidos

Areas que requieren
confirmacion o investigacion
posterior

Rutina propuesta y actividades
adicionales de
farmacovigilancia

Objetivos

Datos sobre pacientes
inmunodeprimidos

Farmacovigilancia de rutina, que
incluye un cuestionario de
seguimiento dirigido para
documentar los antecedentes

meédicos del paciente.

Obtener datos de seguridad en
pacientes inmunodeprimidos

Tnformacion conﬁdencial)pro-pietaria
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Sanofi Pasteur

Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

Plan de administracion d

Tabla 8: Informacion faltante:

Eficacia/efectividad de 1a vacuna

Areas que requieren
confirmacién o investigacion
posterior

Rutina propuesta y actividades
adicionales de
farmacovigilancia

Objetivos

Datos sobre la
eficacia/efectividad de la vacuna
Qv

Los datos de eficacia se
obtendran mediante un estudio de
eficacia en nifios de 6 a 35 meses
de edad (GQMO05).

Farmacovigilancia de rutina, que
incluye datos de vigilancia
posterior a la comercializacion
sobre fallas de la vacunacién

Se obtendran datos sobre
efectividad de la vacuna no
especificos de producto por
medio de 1a Red Global de
Vigilancia Hospitalaria de la
Gripe en los paises europeos que
participan.

Se esta analizando la estrategia
conjunta de los fabricantes
europeos en colaboracién con la
EMA y el ECDC por medio de un
proyecto IMI 2 para evaluar la
factibilidad de una estrategia
especifica de marca para medir la
efectividad de la vacuna.

Obtener datos sobre la eficacia de
la vacuna antigripal en niflos de 6
a 35 meses y sobre la efectividad
de la vacuna en personas para
quienes se recomienda la
vacunacion antigripal.

Para curnplit con la guia provisional sobre vigilancia reforzada de gripe para las vacunas

antigripales estacionales (1), y de conformidad con la recomendacién de PRAC para los MAH (2),
se debe establecer una vigilancia de seguridad pasiva mejorada para las vacunas antigripales. Esta
vigilancia de seguridad pasiva mejorada permitird detectar casi en tiempo real las primeras sefiales
de cambios en el perfil de seguridad que podrian ser clinicamente significativos en comparacion
con la composicion estacional anterior,

QIV seguitd el mismo programa de vigilancia de seguridad mejorada que el implementado para
Vaxigtip® al momento de la comercializacion de QIV.

2 Actividades adicionales de farmacovigilancia para evaluar la
efectividad de las medidas para minimizacion de riesgos

Con base en la informacién disponible de los estudios clinicos GQMO1, GQM04, GQM09,
GQM02, GQM11, en los datos de respaldo de Vaxigrip® v en los datos de la bibliografia sobre la
vacuna TIV, se considera que no son necesarias mas actividades de minimizacion de riesgos en

(N

\ 3,
Y
T
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este momento. No se estan llevando a cabo ni se tiene planificado realizar actividad
de farmacovigilancia para evaluar la efectividad de las medidas de minimizacién de ri€

Tabla 7: Medida de minimizacién de riesgos

Componente medido Actividad(es) Fundamentacion

No es aplicable. No es aplicable. No es aplicable.

3 Estudios y otras actividades completadas desde la altima actualizacién
del plan de farmacovigilancia

No es aplicable.

Tabla 8: Estudios y otras-actividades finalizadas desde la ltima actualizacién del plan de
farmacovigilancia: No es aplicable,

?reocupacién(es) de seguridad/medidas de No es aplicable.
minimizacion de riesgos investigadas

Breve resumen de resultados No es aplicable.
Implicaciones No es aplicable.

4 Detalles de actividades adicionales de farmacovigilancia destacadas

4.1 Actividad adicional obligatoria de farmacovigilancia impuesta (clave para
‘determinar el perfil riesgo-beneficio)

Al momento de redactar este RMP, no se habia impuesto ninguna actividad de farmacovigilancia
adicional obligatoria.

o
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- Tabla 9: Categoria 1: Actividades impuestas que se consideran clave para el pe
riesgo/beneficio del producto.

Descripcion de la actividad Meta(s) Fecha(s) limite
(o titulo del estudio si se
conoce)

1 | No es aplicable. No es aplicable. No es aplicable.

4.2 Actividad adicional obligatoria de farmacovigilancia {que es una obligacion
especifica)

Al momento de redactar este RMP, no se habia planificado ninguna actividad de
farmacovigilancia adicional obligatoria que fuese una obligacion especifica,

Tabla 10: Categoria 2: Obligaciones especificas

Descripceién de la actividad Meta(s) Fecha(s) limite
(o titulo del estudio si se
conoce) _

1 No es aplicable. No es aplicable. No es aplicable.

4.3 Actividades adicionales de farmacovigilancia requeridas para abordar las
preocupaciones de seguridad especificas o para medir la efectividad de las
medidas de minimizacion de riesgos

Al momento de redactar este RMP, no se estaban realizando o no se habia planificado ninguna
actividad de farmacovigilancia adicional para abordar preocupaciones de seguridad especificas o
para medir la efectividad de las medidas de minimizacion de riesgos.

Tabla 11: Categoria 3: Actividades de farmacovigilancia adicionales requeridas

Descripcidn de la actividad Meta(s) Fecha(s) limite
(o titulo del estudio si se
conoce)

I No es aplicable. No es aplicable. No es aplicable.

[
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

4.4 Actividades adicionales de farmacovigilancia declaradas

Tabla 12: Categoria 4: Actividades adicionales de farmacovigilancia declaradas

Descripcién de la actividad Fecha esperada del informe

(o titulo del estudio si se conoce)

1 No es aplicable. No es aplicable.

5 Resumen del plan de desarrollo de farmacovigilancia posterior a la
autorizacion

5.1 Tabla de los estudios/actividades de PV adicionales en curso y planificados
segtin el plan de farmacovigilancia

Tabla 13: Estudios/actividades de PV adicionales en curso y planificados segin el plan de
farmacovigilancia

Estudio/actividad Objetivos Preocupaciones | Estado Fecha de
relativas a Ia presentacion
seguridad que se de los informes
abordan intermedios o

finales

No es aplicable. No es aplicable. | No es aplicable. Noes No es aplicable.

aplicable.

5.2 Tabla de estudios finalizados/actividades del plan de desarrollo de
farmacovigilancia _ -

Al momento de redactar este RMP, no se habian finalizado estudios derivados del plan de
desarrollo de farmacovigilancia posterior a la autorizacion.

Tabla 14: Estudios finalizados del plan de desarrollo de farmacovigilancia posterior a la
autorizacion

Estudio/actividad | Objetivos Preocupaciones Estado Fecha de
relativas a la presentacion del
seguridad que se informe final del
abordan estudio

No es aplicable. No es aplicable. No es aplicable. No es aplicable. No es aplicable.
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Lista de referencias

1 Interim guidance on enhanced safety surveillance for seasonal influenza vaccines in the EU,
10 April 2014, EMA/PRAC/222346/2014

2 Letter 12th of December 2014 from EMA/Emil Cochino
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Parte IV: Plan para estudios de eficacia posteriores a la autorizacién

Principio activo

Virus de la gripe fraccionados, inactivados, que contienen
antigenos equivalentes a las siguientes cepas:

- Cepa analoga a A/<cepa oficial> (HIN1) (<cepa real>)
- Cepa analoga a A/<cepa oficial> (H3NZ2) (<cepa real>)
- Cepa analoga a B/<cepa oficial> (<cepa real>) (linaje
Victoria)

- Cepa andloga a B/<cepa oficial> (<cepa real>) (linaje
Yamagata)

Producto(s) relacionado(s)
(nomibre(s) comercial(es))

Vacuna antigripal tetravalente (viridn fraccionado, inactivado)

Nombre del titular/solicitante de la
- autorizacién de comercializacién

S-éno.ﬁ Pasteur SA
Sanofi Pasteur MSD

Punto de bloqueo de datos para este médulo 30/ABR/2015

Nimero de versién del RMP cuando se actualizé por ultima vez este médulo 4.0

Este documento es confidencial,

Cualguier informacién presentada en este documento serd tratada como confidencial y deberdn permanecer como
propiedad exclusiva de Sanofi Pasteur. El uso de dicha informacion confidencial debe estar restringido al recepior
para los propdsitos convenidos y no deberd ser revelada, publicada o comunicada a ninguna persona no autorizada
de ninguna forma, para ningiin propdsito, sin el consentimiento escrito de Sangfi Pasteur.

Departamento Global de Farmacovigilancia
2, avenue Pont Pasteur, 69367 CEDEX 07 LYON, Francia
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