Uso de Influenza A (H1N1) 2009 monovalente influenza vacunas en embarazadas
27 De octubre de 2009
¿Por qué los Centers for Disease Control and Prevention (CDC) y su Comité consultivo sobre prácticas de inmunización (ACIP) recomienda que las mujeres embarazadas reciban estacionales y las vacunas de gripe A (H1N1) 2009 monovalente?
· Las mujeres embarazadas, en comparación con la población en general, están en mayor riesgo de enfermedad severa y complicaciones serias, incluyendo la muerte, de la gripe.  Las mujeres embarazadas que lo contrario están sanas se han visto afectadas gravemente por el virus de la gripe de H1N1 de 2009 pandemia (anteriormente llamado "novela de gripe de H1N1" o "gripe"). En comparación con la población en general, una mayor proporción de las mujeres embarazadas infectadas con el virus de la gripe de H1N1 de 2009 pandemia han sido hospitalizados y murió.  Por eso, las mujeres embarazadas están entre los grupos de prioridad más altos para la inmunización.  

· Los CDC y su ACIP recomiendan que las mujeres embarazadas reciban la vacuna inactivada de monovalente de gripe A H1N1 (2009) tanto la vacuna inactivada de la gripe estacional durante cualquier etapa del embarazo.  Estas recomendaciones se basan en el aumento de los riesgos de la gripe y sus complicaciones para las mujeres embarazadas, la protección que las vacunas de gripe pueden prever tanto a las mujeres embarazadas y a sus recién nacidos, y el historial de seguridad de la licencia inactivado vacunas contra la gripe estacional. 

¿Qué hacer con el producto etiquetas estado con respecto a la utilización de la influenza A (H1N1) de vacuna monovalente en las mujeres embarazadas?  
· Todas las vacunas de la gripe estacional, así como la Influenza A (H1N1) 2009 monovalente las vacunas están aprobados para adultos. 

· Vacunas contra la gripe, tanto estacionales y el recientemente con licencia de Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vacunas, no están contraindicados para uso durante el embarazo.  Como con muchos otros productos de la vacuna, los fabricantes no realizar estudios clínicos específicamente para evaluar las vacunas de gripe en las mujeres embarazadas antes de la aprobación de estas vacunas.  Por lo tanto, la sección de embarazo de la información de prescripción para las vacunas de gripe con licencia llevar una categoría B o C.  Esto permite que las vacunas de gripe que debe darse a las mujeres embarazadas, si hay una determinación que claramente es necesaria la vacuna, según lo recomendado por el ACIP. 

¿Qué tipo de vacuna contra la influenza estacional deben recibir las mujeres embarazadas?
· Hay dos tipos de vacunas contra la gripe.  Uno es la vacuna de la gripe inactivada ("la gripe-shot") que se da con una aguja, generalmente en el brazo.  Este es el tipo de vacuna que ACIP recomienda que las mujeres embarazadas deben recibir. 

· El otro tipo de vacuna contra la influenza, "nasal - spray" vacuna contra la influenza (a veces llamado LAIV para "vacuna atenuada vivo") está hecha con virus vivo debilitado de gripe.  La vacuna atenuada vivo no es recomendada por el ACIP para uso en el embarazo.  

¿FDA soporta las recomendaciones del ACIP y los CDC para vacunar a las mujeres embarazadas para ayudar a prevenir la enfermedad de la gripe?
· Sí. FDA apoya la recomendación de los CDC y el ACIP en el que las mujeres embarazadas reciban vacunas para ayudar a protegerlos contra la pandemia 2009 H1N1 virus de la influenza y la gripe estacional. 

¿Lo que se conoce acerca de la seguridad de las vacunas de gripe en las mujeres embarazadas?
· Estudios de varios miles de mujeres embarazadas en la literatura científica han demostrado que las vacunas inactivadas gripe estacional son seguras durante el embarazo.  Que no han mostrado ninguna evidencia de daño a las mujeres embarazadas, el embarazo o a los recién nacidos de mujeres vacunadas.  Además, la FDA y de la rutina monitoreo de eventos adversos no ha planteado preocupaciones de seguridad. 

· La gripe aprobadas por la FDA con que a (H1N1) 2009 las vacunas monovalente se realizan en las mismas instalaciones con licencia y los mismos procesos de fabricación se utilizan para producir con seguridad a cientos de millones de dosis de la vacuna de la gripe estacional cada año.   

· Además, antes que pueden ser utilizados, todos de Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vacunas deben someterse a la misma FDA rigurosa supervisión de fabricación, los procedimientos que se aplican a las vacunas de gripe estacional de la versión de pruebas de calidad de producto y mucho. 

· Debido a la información científica en la literatura, el hecho de que los fabricantes con licencia FDA están produciendo la gripe en una vacuna monovalente de (H1N1) 2009 siguiendo los mismos procesos como para sus vacunas contra la gripe estacional y la FDA-supervisión de fabricación, procedimientos de la versión de pruebas de calidad de producto y mucho, FDA tiene un alto grado de garantía de la seguridad de ambos estacional y la Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vacunas para las mujeres embarazadas.  

· Efectos secundarios potenciales de la Influenza A (H1N1) 2009 las vacunas monovalente se esperan que sean similares a los de vacunas contra la gripe estacional. El efecto secundario más común es el dolor en el sitio de inyección. Otros efectos secundarios pueden incluir fiebre leve, dolores de cuerpo y fatiga durante unos pocos días después de la inoculación.  Como con cualquier medicamento, pueden producirse eventos adversos graves, inesperados o raros.  

· La Influenza A (H1N1) 2009 inactivada (antigripal) vacunas que se han licenciado están disponibles en ambos único preparados de dosis y multi-dose.  Multidosis preparados están formulados con tiomersal, un conservante que contienen mercurio que se utiliza para asegurar que la vacuna no contaminada después de que se ha abierto el vial.  Preparativos de dosis única no contienen tiomersal, ni sólo de trazas.  Estudios han demostrado que no existe ningún daño conocido de las vacunas que contienen conservantes de tiomersal. En 1999, la FDA realizó un examen de tiomersal en las vacunas de la infancia y no encontró pruebas de daños por el uso de tiomersal como una vacuna conservante, distintos de las reacciones de hipersensibilidad local.  Comité de revisión de seguridad del Instituto de medicina inmunización llegó a una conclusión similar en 2001, basada en una revisión de los datos disponibles y nuevamente en 2004, después de revisar los estudios realizado después de su informe de 2001.  Desde entonces, se han publicado estudios adicionales confirmar estos hallazgos.  Por lo tanto, las mujeres embarazadas o bien pueden recibir libre de conservante o tiomersal que contiene el conservante vacuna contra la influenza.  

· Todas las vacunas de gripe siguen a producir con huevos.  Por esta razón, una historia anterior de grave, mortal de alergias a los huevos son una contraindicación para el uso de la vacuna contra la influenza. 

¿Cómo la Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vacunas se vigilará la seguridad?
· Y la FDA estrechamente supervisará la seguridad de la Influenza A (H1N1) 2009 las vacunas.  FDA está colaborando con los CDC, HHS, socios privados y otras agencias de Gobierno para mejorar la seguridad del evento adverso supervisión durante y después de la gripe en un programa de vacunación de 2009 (H1N1) en todas las poblaciones, incluidas a las mujeres embarazadas.  Además, mientras que hasta la fecha, no se han identificado preocupaciones de seguridad, un proyecto se iniciará este otoño para centrarse en la seguridad de la vacuna de la gripe pandémica (H1N1) y de medicamentos antivirales para las mujeres embarazadas y sus recién nacidos. 

¿La vacuna contra la gripe estacional brindará protección contra virus de la gripe de H1N1 de 2009?
· No. Vacuna contra la gripe estacional de este año no se espera para ofrecer protección contra el virus de la gripe de 2009 H1N1.  Por lo tanto, se recomienda que las mujeres embarazadas reciban el 2009 H1N1 y vacunas estacionales. 

Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vacunas preguntas y respuestas
Proporcionar protección contra la enfermedad de influenza causados por la pandemia (H1N1) virus de 2009
15 De septiembre de 2009
¿Qué es el anuncio de Drug Administration (FDA) y alimentos de EE.UU.?
FDA ha aprobado suplementos a las licencias existentes de la vacuna para proteger contra el virus de la gripe de 2009 pandemia de (gripe a H1N1). La Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vacunas contiene un virus de A/California/7/09-como. Información sobre la Influenza A (H1N1) 2009 vacuna monovalente aprobaciones 1 .
¿Es esta parte de la vacuna de la vacuna de la gripe estacional que se recomienda que cada año?
No, esto es una vacuna monovalente independiente y es independiente de la vacuna contra la gripe estacional.
¿La vacuna contra la gripe estacional brindará protección contra virus de la gripe de H1N1 de 2009?
No. A pesar de que las vacunas actualmente con licencia gripe estacional de trivalente contienen un subtipo H1N1, su subtipo difiere de 2009 H1N1 virus de la gripe, que es una nueva cepa de virus que nunca antes ha distribuido entre los seres humanos. El virus de la gripe de 2009 H1N1 no es lo mismo como los virus de la gripe estacional humana, anterior o actual y la vacuna contra la influenza estacional no proporciona protección contra el virus de la gripe de 2009 H1N1.
¿Es todavía necesario obtener la vacuna contra la gripe estacional?
Sí, es importante que las personas para las cuales se recomienda la vacuna contra la gripe estacional reciben. De acuerdo con los centros para el control y prevención de enfermedades (CDC), entre el 5 y el 20 por ciento de la población de EE.UU. están infectados con la gripe estacional cada año. Más de 200.000 personas son hospitalizadas desde sus complicaciones y unos 36.000 personas mueren. Vacunación es la mejor protección contra la gripe y puede prevenir muchas enfermedades y muertes. Como virus de la gripe cambian casi cada temporada, siempre hay una posibilidad de un menor que coincidencia óptima entre la vacuna y las cepas de virus que terminan causando más de enfermedad. Sin embargo, incluso si la vacuna y las cepas circulantes no son una coincidencia exacta, la vacuna puede reducir la gravedad de la enfermedad, o puede ayudar a prevenir las complicaciones relacionadas con la gripe.
¿Qué información utilizó FDA para apoyar la aprobación de la Influenza A (H1N1) 2009 vacunas contra la gripe monovalente?
Vacunas que se utilizan en los Estados Unidos deben tener una licencia por la FDA. FDA aprobó estas vacunas como un cambio de la cepa a cada fabricante aprobadas por la FDA de la vacuna contra la gripe estacional. Cada uno de los fabricantes hará que la Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vacunas mediante su bien establecidos, con licencia en proceso de fabricación basado en el huevo que se utiliza para la vacuna contra la gripe estacional.
Hay una considerable experiencia con el desarrollo de vacunas de gripe estacional y vacunas de producción y la gripe producidas por esta tecnología tienen una larga y exitosa trayectoria de la seguridad y la efectividad en los Estados Unidos. La seguridad y efectividad demostrada para la vacuna contra la influenza estacional también admiten la licencia de la Influenza A (H1N1) 2009 las vacunas monovalente producción mediante el mismo proceso en cuanto a la vacuna estacional.
Estudios clínicos de la Influenza A (H1N1) 2009 monovalente las vacunas están en curso. FDA va ser evaluación de la información de estos estudios para determinar la dosis óptima de la vacuna que se basa en datos de inmunogenicidad (los niveles de anticuerpos producidos).
La influenza que a (H1N1) 2009 las vacunas monovalente va a sufrir el mismo rigurosas pruebas y procedimientos de lanzamiento de lote que se encuentran en el lugar para vacunas contra la gripe estacional.
¿El FDA sabe en este momento deben recibir la cantidad de dosis de individuos?
Actualmente los datos disponibles sugieren que los niños de 6 meses a 9 años de edad tienen poca o ninguna evidencia de anticuerpos protectores para el virus pandémico de 2009 (H1N1) (MMWR 2009; 58(19) 521-524, http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5819a1.htm 2 ). Basándose en estos datos, los niños de 9 años de edad y menores debe ser administran 2 dosis de la vacuna monovalente pandemia de virus de 2009 (H1N1). Adultos deben ser administrada 1 dosis, igual que los niños y adolescentes 10 años de edad y mayores, como esperamos que van a responder de forma similar a los adultos. Estudios clínicos están en marcha y proporcionarán información adicional sobre el número óptimo de dosis
¿La vacuna estará disponible con y sin un conservante?
Sí. Como con las vacunas de gripe estacional, la Influenza A (H1N1) vacunas monovalente de 2009 estará disponibles en formulaciones que contienen tiomersal, un conservante que contienen mercurio, así como libre de conservante formulaciones.
¿Es seguro cuando se utiliza como conservante en las vacunas tiomersal?
Sí. Un alto nivel de seguridad es esperado por la FDA. Somos conscientes de las preocupaciones de que algunas personas tienen con respecto a tiomersal en las vacunas. La gran mayoría de la investigación realizada en los Estados Unidos y alrededor del mundo no es compatible con una asociación entre el timerosal en las vacunas y el autismo. Desde 2001, ninguna vacuna nueva licenciada por la FDA para su uso en los niños ha contenido tiomersal como conservante, y todas las vacunas rutinariamente recomendadas por los CDC para niños menores de seis años de edad han sido libres de tiomersal, o contengan sólo trazas, excepto para algunas formulaciones de la vacuna contra la influenza.
¿Son la gripe A seguro de vacunas monovalente de 2009 (H1N1)?
La Influenza A (H1N1) 2009 las vacunas monovalente se fabrican y prueban mediante el mismo proceso que se utiliza para que la vacuna estacional. Muchos millones de dosis de vacuna estacional se han distribuido cada año durante muchos años, y las vacunas estacionales tienen un perfil de seguridad establecido. En cuanto a las vacunas estacionales, seguridad también supervisará como parte del programa de vacunación (ver abajo).
¿Cuáles son los esperados efectos secundarios de la gripe a (H1N1) 2009 monovalente vacunas?
Los efectos secundarios esperados serán similares a los de la vacuna estacional, incluyendo potencialmente una fiebre leve, dolores de cuerpo y fatiga durante unos pocos días después de la vacuna y dolor en el sitio de inyección. Los efectos secundarios más comunes que se observan con la administración de la vacuna nasal incluyen rinorrea o congestión nasal en los receptores de todas las edades, fiebre más de 100 grados Fahrenheit en niños dos a seis años de edad y dolor de garganta en adultos. Como con cualquier medicamento, pueden producirse eventos adversos graves. 
Personas que tienen una alergia severa (mortal) a los huevos de pollo, o a cualquier otra sustancia en la vacuna no deben ser vacunadas.
¿Cómo la Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vacunas se vigilará la seguridad?
Y la FDA estrechamente supervisará la seguridad de la Influenza A (H1N1) 2009 las vacunas. FDA está colaborando con los CDC, el HHS y otras agencias de Gobierno para mejorar la capacidad de vigilancia durante y después de la gripe en un programa de vacunación de 2009 (H1N1) de seguridad de eventos adversos. Se está trabajando establecer una sólida red para compartir información en tiempo real. La red basará en la bien establecido sistema de informes de eventos adversos vacunas y Vaccine Safety Datalink integrando capacidades desde el departamento de defensa, el departamento de Asuntos de veteranos, el Center for Medicare y Medicaid Services, estado, territoriales, tribales y salud local pública y médicos y entidades de asistencia sanitaria del sector privado. FDA participa también con socios internacionales de reglamentación sobre los esfuerzos de planificación de farmacovigilancia.
¿Cuáles son la Influenza A (H1N1) 2009 monovalente las vacunas?
La influenza que a (H1N1) 2009 las vacunas monovalente se fabrican con el mismo aprobado procesos utilizados para producir las vacunas de gripe estacional. Los ingredientes utilizados durante la fabricación de vacunas contra la gripe incluyen sustancias para ayudar a prevenir la contaminación bacteriana, para inactivar o "matar" a los virus y estabilizadores para impedir el cambio de la vacuna. Las vacunas que se empaquetan en viales multidosis utilizan un preservativo para prevenir la contaminación. 
La Influenza A (H1N1) 2009 monovalente las vacunas están hechas de una cepa de virus de gripe único que es un virus de A/California/7/09-como. Para la injectible de vacunas, o tomas, el virus es inactivado, utilizando los mismos procesos que los fabricantes utilizan para vacunas contra la gripe estacional. La vacuna administrada a través de aerosol nasal contiene un virus vivo, atenuado.
Personas que tienen una alergia severa (mortal) a los huevos de pollo, o a cualquier otra sustancia en la vacuna, no deben ser vacunadas.
Descripciones e ingredientes de cada una de las vacunas monovalente con licencia se pueden encontrar en elInfluenza A (H1N1) 2009 monovalente vacunas descripciones y ingredientes3página.
¿Hace la influenza aprobado A (H1N1) 2009 monovalente vacunas contienen un adyuvante?
No, estas vacunas están fabricadas de acuerdo a los mismos procesos como las vacunas de la gripe estacional (aprobados) con licencia, que no contengan adyuvantes.
¿Cuándo estará disponible la vacuna?
Aunque aprobado por la FDA, lotes iniciales de las vacunas pueden no estar inmediatamente disponibles hasta finales de septiembre a mediados de octubre, cuando los fabricantes de completan la producción y las pruebas.
¿Qué puede hacerse para prevenir la obtención de infectados con el virus de la gripe de H1N1 de 2009?
· Cubrir la nariz y la boca con un tejido al toser o estornudar. Tirar el tejido en la basura después de usarlo. 

· Si un tejido no disponible de la tos o el estornudo en su codo. 

· Lávese las manos frecuentemente con agua y jabón, especialmente después de toser o estornudar. Usted debe lavarse las manos en la medida en que se tarda en cantar "Feliz cumpleaños" dos veces. 

· Evite tocar sus ojos, nariz o boca.Gérmenes esparcieron esta forma. 

· Intente evitar el contacto cercano con personas enfermas. 
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13 De enero de 2010
¿Qué información utilizó FDA para apoyar la aprobación de la Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 vacuna monovalente de atenuado Live?
Vacunas que se utilizan en los Estados Unidos deben tener una licencia por la FDA.  Aprobados por la FDA todos de la Influenza A (H1N1) 2009 vacunas como una cepa cambian a la vacuna contra la gripe estacional aprobadas por la FDA de cada fabricante.  Cada fabricante está haciendo su influenza una vacuna monovalente de (H1N1) 2009 mediante sus bien establecidos, con licencia en proceso de fabricación basado en el huevo que se utiliza para la fabricación de su vacuna contra la gripe estacional con licencia.
Hay una considerable experiencia con el desarrollo de vacunas de gripe estacional y la producción.  Vacunas contra la gripe producida por esta tecnología tiene una larga y exitosa trayectoria de la seguridad y la efectividad en los Estados Unidos.  La seguridad y la eficacia demostrada para la vacuna de la gripe estacional, FluMist, apoyaron la licencia de la Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vivo atenuado vacunas producidas mediante el mismo proceso en cuanto a la vacuna estacional.  Todos de la Influenza A (H1N1) 2009 las vacunas monovalente someterse a la misma prueba rigurosa y lote liberación los procedimientos que se encuentran en el lugar para vacunas contra la gripe estacional.
La ruta reglamentaria para licencia fue discutida en una reunión abierta de fomento de la FDA y relacionados Comité productos biológicos, el 23 de julio de 2009.  Presentaciones fueron hechas por representantes de la FDA, NIH, CDC, DHHS y la industria.  Además de la discusión sobre el enfoque reglamentaria adecuada/vía para aprobar el cambio de cepa H1N1 pandemia, debates también incluyen el diseño de estudios clínicos para determinar el régimen de dosis y la vacunación de antígeno óptimo.
¿Cómo es el Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vivo atenuado Influenza Vaccine (LAIV) diferente de la Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent inactivado la vacuna contra la influenza?
LAIV contiene virus atenuado (debilitado).  La cepa débil no causa la enfermedad de la gripe porque ha perdido virulencia (propiedades causantes de enfermedades).  Los virus debilitados son adaptados de frío, lo que significa que están diseñados para sólo causan infección a las temperaturas más frías que se encuentra dentro de la nariz.  Los virus no pueden infectar los pulmones o a otras áreas del cuerpo donde existen las temperaturas más cálidas.  Es administrado por aspersión en la nariz.  Vacunas contra la gripe inactivada es virus muertos y es administrado a través de una aguja en el brazo.
LAIV está aprobado para personas 2 a través de 49 años de edad.  Las vacunas de gripe inactivada, dependiendo del fabricante de la vacuna, están aprobadas para diferentes grupos de edad.  Algunas vacunas de gripe inactivada son aprobados para los individuos de 6 meses de edad y mayores, mientras que otros están aprobados para los niños mayores y adultos y algunos sólo para adultos.
Virus que se utiliza para la fabricación de las dos vacunas se cultivan en huevos.
¿Cuáles son los efectos secundarios de H1N1 LAIV?  ¿Son los efectos secundarios de LAIV diferentes de vacunas contra la gripe inactivada?
Los eventos adversos después de la vacunación con LAIV durante los ensayos clínicos realizados en niños y adolescentes 2 a través de 17 años de edad incluyen: congestión de goteo de nariz/nasal, disminución del apetito, irritabilidad, disminución de la actividad, dolor de garganta y fiebre.
Los eventos adversos más comunes después de la vacunación con LAIV durante los ensayos clínicos realizados en adultos de 18 a 49 años de edad incluyen congestión de goteo de nariz/nasal y dolor de garganta. 
En comparación, las vacunas de gripe inactivada, que son inyectadas, a menudo causan dolor, enrojecimiento, sensibilidad e inflamación en el sitio de inyección.  Sin embargo, dolor de garganta y congestión nasal, visto con LAIV no son normalmente vistas con vacunas contra la gripe inactivada.
¿Es tan segura como vacunas contra la gripe inactivada LAIV?  ¿Ha habido cualquier eventos adversos asociados con el LAIV de H1N1?
Ambos tipos de vacuna contra la gripe son seguras y eficaces.  Los perfiles de eventos adversos de las vacunas de H1N1 de 2009 son similares a sus contrapartes de vacuna contra la gripe estacional.  Ningún aumento en cualquier evento adverso bajo vigilancia ha sido visto en una cohorte de 438,376 las personas vacunadas con productos de H1N1 y seguido prospectivamente a través Vaccine Safety Datalink de los CDC [VSD].   A nivel nacional la vigilancia pasiva con el estadounidense vacunas adversos sucesos sistema [VAERS] muestra tipos similares y proporciones de eventos adversos después ambos viven, vacuna atenuada de H1N1 y viven, vacuna estacional atenuada.  
Detallado publicado datos relativos a H1N1 aparece de seguridad de las vacunas en la cuestión de 11 de diciembre de 2009 de la de los CDC Morbidity and Mortality Weekly Report.  El artículo está públicamente disponible en http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5848a4.htm 1 .  VAERS recibió 1.115 informes de eventos adversos después de la recepción de la vacuna atenuada en vivo, de H1N1.  La mayoría, 95,3%, eran nonserious.  Los informes restantes fueron clasificados como grave de acuerdo con el Reglamento federal.  Sin embargo, el porcentaje de eventos adversos graves después de recibir las vacunas H1N1 fue ligeramente menor que el porcentaje de eventos adversos graves después de recibir vacunas contra la gripe estacional.  Actualizaciones semanales de los datos de evento adverso de H1N1 VAERS son accesibles a los profesionales de la salud y al público en http://vaers.hhs.gov/resources/h1n1update#top 2 .   
Hubo un estudio reciente publicado en comparación de la eficacia de la vacuna contra la gripe estacional de inactivada trivalente (TIV) y la vacuna contra la gripe estacional de vivo, atenuada (LAIV), que sugirió que el TIV es más efectiva que LAIV.  ¿Es esto cierto? 
Pre-Licensure ensayos clínicos han demostrado la eficacia de LAIV en los niños en dos años de edad y mayores y en adultos hasta la edad de 50 años de edad y estos datos se reflejan en la etiqueta aprobadas por la FDA.  Eficacia no se demostró en individuos 50-64 años de edad.  Estudios comparativos de la eficacia de las vacunas contra la influenza LAIV y TIV no han sido necesarios para la licencia.  La eficacia de las vacunas contra la influenza depende de la edad y immunocompetence del destinatario de la vacuna, el grado de similitud ("coincidencia") entre circulando el virus de la gripe de tipo salvaje en una temporada determinada y la cepa de la vacuna, la actividad gripal en una temporada determinada, la cobertura de vacunación y el resultado clínico medido.  En particular para que la vacuna LAIV, exposición previa a las cepas de gripe similares puede afectar a la eficacia de la vacuna LAIV.  Por lo tanto, las diferencias específicas de edad en la eficacia de la vacuna TIV y LAIV pueden explicar las diferencias observadas en eficacia relativa.
¿Hay ciertas personas que no deben recibir la Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vivo atenuado vacunas?
La vacuna no está indicado para los niños menos de dos años de edad o para adultos de 50 años de edad y mayores.  Datos de pruebas clínicas para LAIV plantearon preocupaciones de seguridad entre los bebés de menos de dos años de edad, así como en niños menores de cinco años de edad con una historia de las sibilancias recurrentes.  Además, no hay datos disponibles para apoyar el uso seguro y eficaz en ciertas otras poblaciones, como las mujeres embarazadas, personas con condiciones médicas crónicas, cuyo riesgo para las complicaciones de la gripe es mayor, y en individuos inmunocomprometidos. 
Igual que para las vacunas de gripe inactivada, si se ha producido el síndrome de Guillain-Barré con cualquier vacunación previa de gripe, la decisión de dar LAIV debe basarse en la cuidadosa consideración de posibles beneficios y riesgos.  Tanto LAIV como las vacunas inactivadas están contraindicadas para los individuos con alergia de huevo de gallina o alergia a otros componentes de la formulación de la vacuna.   Además, el LAIV está contraindicado para niños y adolescentes que reciben aspirina terapia o la terapia que contengan aspirina debido a la Asociación de síndrome de Reye con aspirina y la infección de la gripe de tipo salvaje. 
El virus H1N1 vivo en LAIV ¿puede hacer una persona enferma?
El virus de la vacuna se ha debilitado y no causa una enfermedad grave en la forma en que el isótopo virus de la gripe puede. La vacuna puede provocar los eventos adversos, la mayoría de los cuales es leve y no requieren ningún tratamiento.  Los eventos adversos más comunes, vistos con la administración de LAIV de H1N1 incluyen congestión de goteo de nariz/nasal en los receptores de todas las edades y fiebre en niños de 2 a 6years de edad y dolor de garganta en adultos.
¿Es arrojar el virus?  ¿Puede ser transmitido el virus vivo de cobertizo?  
Vacuna virus capaces de infección y de replicación pueden ser cultivadas de secreciones nasales, obtenidas de los destinatarios de la vacuna.   Los niños pequeños pueden ser más probables arrojar el virus de la vacuna, probablemente debido a la falta de inmunidad preexistente a la gripe y la incapacidad para administrar las secreciones respiratorias superiores.  En un estudio pre-licensure, se observó una baja tasa de transmisión del virus de la vacuna en niños sanos en una configuración de guardería.
¿Podrían los trabajadores sanitarios transmitirla a sus pacientes?  ¿Qué pasa con los contactos de las mujeres embarazadas, las personas con sistemas inmunitarios debilitados y otros que no deben recibir la Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 monovalente vivo atenuado vacunas?
Aprobadas por la FDA etiquetado afirma que "la duración de la replicación de virus de vacuna y mudándola no han sido establecidos."   Sin embargo, orientación y recomendaciones para el uso de las vacunas de gripe de 2009 H1N1 en situaciones no específicamente dirigidas en aprobadas por la FDA etiquetado es proporcionada por los centros para el control y la Comité del prevención consultivo sobre prácticas de inmunización y puede accederse en http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/rr5810a1.htm 3 .
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Use of Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Influenza Vaccine in Pregnant Women

October 27, 2009

Why do the Centers for Disease Control and Prevention (CDC) and its Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) recommend that pregnant women receive seasonal and influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines?

Pregnant women, compared to the general population, are at increased risk for severe disease and serious complications, including death, from influenza. 

Pregnant women who are otherwise healthy have been severely impacted by the pandemic 2009 H1N1 influenza virus (formerly called “novel H1N1 flu” or “swine flu”). 

In comparison to the general population, a greater proportion of pregnant women infected with the pandemic 2009 H1N1 influenza virus have been hospitalized and died. 

This is why pregnant women are among the highest priority groups for immunization. 

The CDC and its ACIP recommend that pregnant women receive both the inactivated Influenza A H1N1 (2009) monovalent vaccine and the inactivated seasonal influenza vaccine during any stage of pregnancy. 

These recommendations are based on the increased risks of influenza and its complications for pregnant women, the protection that the influenza vaccines can provide for both pregnant women and their newborns, and the track record of safety of the licensed inactivated seasonal influenza vaccines.

What do the product labels state regarding use of influenza A (H1N1) Monovalent vaccine in pregnant women? 

All seasonal influenza vaccines as well as the Influenza A (H1N1) 2009 monovalent vaccines are approved for adults.

Influenza vaccines, both seasonal and the recently licensed Influenza A (H1N1) 2009 monovalent vaccines, are not contraindicated for use in pregnancy. 

As with many other vaccine products, the manufacturers did not conduct clinical studies specifically to evaluate the influenza vaccines in pregnant women prior to approval of these vaccines. 

Therefore, the pregnancy section of the prescribing information for the licensed influenza vaccines carry either a Category B or C. 

This allows influenza vaccines to be given to pregnant women if there is a determination that the vaccine is clearly needed, as recommended by the ACIP.

What type of seasonal influenza vaccine should pregnant women receive?

There are two types of influenza vaccines. 

One is the inactivated influenza vaccine (“flu-shot”) that is given with a needle, usually in the arm. 

This is the type of vaccine that ACIP recommends pregnant women should receive.

The other type of influenza vaccine, “nasal - spray” influenza vaccine (sometimes called LAIV for “live attenuated influenza vaccine”) is made with live weakened influenza virus. 

The live attenuated influenza vaccine is not recommended by the ACIP for use in pregnancy. 

Does FDA support the CDC and ACIP recommendations to vaccinate pregnant women to help prevent influenza disease?

Yes. 

FDA supports the recommendation of CDC and the ACIP that pregnant women receive vaccinations to help protect them against both the pandemic 2009 H1N1 influenza virus and seasonal influenza.

What is known about the safety of influenza vaccines in pregnant women?

Studies of several thousand pregnant women in the scientific literature have shown that inactivated seasonal influenza vaccines are safe during pregnancy. 

They have shown no evidence for harm to pregnant women, the pregnancy or to newborns of vaccinated women. 

In addition, FDA and CDC’s routine monitoring of adverse events has not raised safety concerns.

The FDA-approved Influenza A (H1N1) 2009 monovalent vaccines are made in the same licensed facilities and with the same manufacturing processes used to safely produce hundreds of millions of doses of seasonal influenza vaccine every year. 

In addition, before they can be used, all Influenza A (H1N1) 2009 monovalent vaccines must undergo the same rigorous FDA manufacturing oversight, product quality testing and lot release procedures that apply to seasonal influenza vaccines.

Because of the scientific information in the literature, the fact that FDA-licensed manufacturers are producing the Influenza A (H1N1) 2009 monovalent vaccine following the same processes as for their seasonal influenza vaccines, and FDA-oversight of manufacturing, product quality testing and lot release procedures, FDA has a high degree of assurance of the safety of both seasonal and Influenza A (H1N1) 2009 monovalent vaccines for pregnant women. 

Potential side effects of the Influenza A (H1N1) 2009 monovalent vaccines are expected to be similar to those of seasonal influenza vaccines. 

The most common side effect is soreness at the injection site. 

Other side effects may include mild fever, body aches, and fatigue for a few days after the inoculation. 

As with any medical product, unexpected or rare serious adverse events may occur. 

The Influenza A (H1N1) 2009 inactivated (flu-shot) vaccines that have been licensed are available in both single dose and multi-dose preparations. 

Multi-dose preparations are formulated with thimerosal, a mercury-containing preservative used to ensure that the vaccine does not become contaminated after the vial has been opened. 

Single dose preparations contain no thimerosal, or only trace amounts. 

Studies have shown that there is no known harm from thimerosal preservative-containing vaccines. 

In 1999, FDA conducted a review of thimerosal in childhood vaccines and found no evidence of harm from the use of thimerosal as a vaccine preservative, other than local hypersensitivity reactions. 

The Institute of Medicine’s Immunization Safety Review Committee reached a similar conclusion in 2001, based on a review of available data, and again in 2004, after reviewing studies performed after its 2001 report. 

Since then, additional studies have been published confirming these findings. 

Thus, pregnant women may receive either preservative-free or thimerosal preservative-containing influenza vaccine. 

All influenza vaccines continue to be produced using eggs. 

For this reason, a previous history of severe, life threatening allergies to eggs are a contraindication to the use of influenza vaccine.

How will the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines be monitored for safety?

FDA and CDC will closely monitor the safety of the Influenza A (H1N1) 2009 vaccines. 

FDA is collaborating with CDC, HHS, private partners and other government agencies to enhance adverse event safety monitoring during and after the Influenza A (H1N1) 2009 vaccination program in all populations, including pregnant women. 

In addition, while no safety concerns have been identified to date, a project will be initiated this fall to focus on the safety of the pandemic (H1N1) influenza vaccine and of antiviral medicines for pregnant women and their newborns.

Will the seasonal influenza vaccine provide protection against the 2009 H1N1 influenza virus?

No. 

This year’s seasonal influenza vaccine is not expected to provide protection against the 2009 H1N1 influenza virus. 

Therefore, it is recommended that pregnant women receive both the 2009 H1N1 and seasonal vaccines.

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Vaccines Questions and Answers

Provide Protection Against Influenza Disease Caused by Pandemic (H1N1) 2009 Virus

September 15, 2009

What is the U.S. Food and Drug Administration (FDA) announcing?

FDA has approved supplements to existing vaccine licenses to protect against the pandemic (H1N1) 2009 influenza virus. 

The Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines contains an A/California/7/09-like virus. 

Information on the Influenza A (H1N1)2009 Monovalent Vaccine approvals1

.

Is this vaccine part of the seasonal influenza vaccine that is recommended every year?

No, this is a stand-alone monovalent vaccine and is separate from the seasonal influenza vaccine.

Will the seasonal influenza vaccine provide protection against the 2009 H1N1 influenza virus?

No. 

Although the currently licensed seasonal trivalent influenza vaccines contain an H1N1 subtype, their subtype differs from the 2009 H1N1 influenza virus, which is a new virus strain that has never before circulated among humans. 

The 2009 H1N1 influenza virus is not the same as previous or current human seasonal influenza viruses and seasonal influenza vaccine does not provide protection against the 2009 H1N1 influenza virus.

Do I still need to get the seasonal influenza vaccine?

Yes, it is still important that those individuals for whom seasonal influenza vaccine is recommended receive it. 

According to the U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC), between 5 and 20 percent of the U.S. population are infected with seasonal influenza each year. 

More than 200,000 people are hospitalized from its complications and about 36,000 people die. 

Vaccination is the best protection against influenza and can prevent many illnesses and deaths. 

Since influenza viruses change almost every season, there is always a possibility of a less than optimal match between the vaccine and the virus strains that end up causing the most illness. 

However, even if the vaccine and the circulating strains are not an exact match, the vaccine may reduce the severity of the illness or may help prevent influenza-related complications.

What information did FDA use to support approval of the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent influenza vaccines?

Vaccines used in the United States must be licensed by FDA. 

FDA approved these vaccines as a strain change to each manufacturer’s FDA-approved seasonal influenza vaccine. 

Each of the manufacturers will make the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines using its well-established, licensed egg-based manufacturing process that is used for seasonal influenza vaccine.

There is considerable experience with seasonal influenza vaccine development and production and influenza vaccines produced by this technology have a long and successful track record of safety and effectiveness in the United States. 

The safety and effectiveness demonstrated for seasonal influenza vaccine also support the licensure of the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines produced using the same process as for seasonal vaccine.

Clinical studies of the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines are ongoing. 

FDA will be assessing information from these studies to determine the optimal dose of the vaccine based on immunogenicity data (the levels of antibodies produced).

The Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines will undergo the same rigorous testing and lot release procedures that are in place for seasonal influenza vaccines.

Does FDA know at this time how many doses individuals should receive?

Currently available data suggest that children 6 months to 9 years of age have little or no evidence of protective antibodies to the pandemic (H1N1) 2009 virus (MMWR 2009; 58(19) 521-524, http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5819a1.htm2

). 

Based on these data, children 9 years of age and younger should be administered 2 doses of the monovalent pandemic (H1N1) 2009 virus vaccine. 

Adults should be administered 1 dose, as should children and adolescents 10 years of age and older, as we expect that they will respond similarly to adults. 

Clinical studies are underway and will provide additional information about the optimal number of doses.

Will the vaccine be available with and without a preservative?

Yes. 

As with the seasonal influenza vaccines, the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines will be available in formulations that contain thimerosal, a mercury-containing preservative, as well as preservative-free formulations.

Is thimerosal safe when used as a preservative in vaccines?

Yes. 

A high standard of safety is expected by FDA. 

We are aware of the concerns that some people have regarding thimerosal in vaccines. 

The vast majority of research conducted in the U.S. and around the world does not support an association between thimerosal in vaccines and autism. 

Since 2001, no new vaccine licensed by FDA for use in children has contained thimerosal as a preservative, and all vaccines routinely recommended by CDC for children under six years of age have been thimerosal-free, or contain only trace amounts, except for some formulations of influenza vaccine.

Are the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines safe?

The Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines are manufactured and tested using the same processes used for the seasonal vaccine. 

Many millions of doses of seasonal vaccine have been distributed every year for many years, and seasonal vaccines have a well-established safety profile. 

As for seasonal vaccines, safety will also be monitored as part of the vaccination program (see below).

What are the expected side effects of the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines?

The expected side effects will be similar to those of the seasonal vaccine, potentially including a mild fever, body aches, and fatigue for a few days after the vaccine, and soreness at the injection site. 

The most common side effects seen with administration of the nasal vaccine include runny nose or nasal congestion in recipients of all ages, fever more than 100 degrees Fahrenheit in children two to six years of age, and sore throat in adults. 

As with any medical product, serious adverse events may occur. People who have a severe (life-threatening) allergy to chicken eggs or to any other substance in the vaccine should not be vaccinated.

How will the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines be monitored for safety?

FDA and CDC will closely monitor the safety of the Influenza A (H1N1) 2009 vaccines. 

FDA is collaborating with CDC, HHS, and other government agencies to enhance the capacity for adverse event safety monitoring during and after the Influenza A (H1N1) 2009 vaccination program. 

Efforts are underway to establish a robust network to share information in real-time. 

The network will build on the well established Vaccine Adverse Event Reporting System and Vaccine Safety Datalink by integrating capabilities from the Department of Defense, the Department of Veterans Affairs, the Center for Medicare and Medicaid Services, State, Territorial, Tribal, and local public health and medical, and private sector healthcare entities. 

FDA is also engaged with international regulatory partners on pharmacovigilance planning efforts.

What makes up the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines?

The Influenza A (H1N1) 2009 monovalent vaccines are manufactured using the same approved processes used to produce the seasonal influenza vaccines. 

Ingredients used during the manufacture of influenza vaccines include substances to help prevent bacterial contamination, to inactivate or “kill” the viruses, and stabilizers to prevent the vaccine from changing. 

Vaccines that are packaged in multi-dose vials use a preservative to prevent contamination.The Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines are made from a single influenza virus strain that is an A/California/7/09-like virus. 

For the injectible vaccines, or shots, the virus is inactivated, using the same processes the manufacturers use for seasonal influenza vaccines. 

The vaccine administered via nasal spray contains a live, attenuated virus.

People who have a severe (life-threatening) allergy to chicken eggs, or to any other substance in the vaccine, should not be vaccinated.

Descriptions and ingredients of each of the licensed monovalent vaccines may be found on the 

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Vaccines Descriptions and Ingredients
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page.

Do the approved Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines contain an adjuvant?

No, these vaccines are manufactured according to the same processes as the licensed (approved) seasonal influenza vaccines, which do not contain adjuvants.

When will the vaccine be available?

Although approved by FDA, initial lots of the vaccines may not be immediately available until the end of September to mid-October, when manufacturers complete production and testing.

What can be done to prevent getting infected with the 2009 H1N1 influenza virus?

Cover your nose and mouth with a tissue when you cough or sneeze. 

Throw the tissue in the trash after you use it.

If a tissue is not available cough or sneeze into your elbow.

Wash your hands often with soap and water, especially after you cough or sneeze. 

You should wash your hands as long as it takes to sing “Happy Birthday” twice.

Avoid touching your eyes, nose or mouth. 

Germs spread this way.

Try to avoid close contact with sick people.
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What information did FDA use to support the approval of the Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Live Attenuated Vaccine?

Vaccines used in the United States must be licensed by FDA. 

FDA approved all of the Influenza A (H1N1) 2009 vaccines as a strain change to each manufacturer’s FDA-approved seasonal influenza vaccine. 

Each manufacturer is making their Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccine using their well-established, licensed egg-based manufacturing process that is used to manufacture their licensed seasonal influenza vaccine.

There is considerable experience with seasonal influenza vaccine development and production. 

Influenza vaccines produced by this technology have a long and successful track record of safety and effectiveness in the United States. 

The safety and efficacy demonstrated for the seasonal influenza vaccine, FluMist, supported the licensure of the Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Live Attenuated Vaccine produced using the same process as for seasonal vaccine. 

All of the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent vaccines undergo the same rigorous testing and lot release procedures that are in place for seasonal influenza vaccines.

The regulatory pathway to licensure was discussed in an open meeting of FDA's Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee on July 23, 2009. 

Presentations were made by representatives from FDA, NIH, CDC, DHHS and industry. 

In addition to discussion about the appropriate regulatory approach/pathway for approving the pandemic H1N1 strain change, discussions also included the design of clinical studies to determine optimal antigen dose and vaccination regimen.

How is the Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Live Attenuated Influenza Vaccine (LAIV) different from the Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent inactivated influenza vaccine?

LAIV contains attenuated (weakened) virus. 

The weakened strain does not cause influenza illness because it has lost virulence (disease-causing properties). 

The weakened viruses are cold-adapted, which means they are designed to only cause infection at the cooler temperatures found within the nose. 

The viruses cannot infect the lungs or other areas of the body where warmer temperatures exist. 

It is administered by spraying into the nose. 

Inactivated influenza vaccines are killed viruses and are administered via a needle into the arm.

LAIV is approved for individuals 2 through 49 years of age. 

Inactivated influenza vaccines, depending on the vaccine manufacturer, are approved for different age groups. 

Some inactivated influenza vaccines are approved for individuals 6 months of age and older, whereas others are approved for older children and adults, and some for adults only.

Viruses used for the manufacture of both vaccines are grown in eggs.

What are the side effects of H1N1 LAIV? 

Are the side effects of LAIV different from inactivated influenza vaccines?

Adverse events after vaccination with LAIV during clinical trials conducted in children and adolescents 2 through 17 years of age include: runny nose/nasal congestion, decreased appetite, irritability, decreased activity, sore throat, and fever.

The most common adverse events after vaccination with LAIV during clinical trials conducted in adults 18 through 49 years of age included runny nose/nasal congestion and sore throat.In comparison, inactivated influenza vaccines, which are injected, often cause soreness, redness, tenderness and swelling at the injection site. 

However, sore throat and nasal congestion seen with LAIV are not typically seen with inactivated influenza vaccines.

Is LAIV as safe as inactivated influenza vaccines? 

Have there been any adverse events associated with the H1N1 LAIV?

Both types of influenza vaccine are safe and effective. 

The adverse event profiles of the 2009 H1N1 vaccines are similar to their seasonal influenza vaccine counterparts. 

No increase in any adverse events under surveillance has been seen in a cohort of 438,376 persons vaccinated with H1N1 products and followed prospectively through the CDC’s Vaccine Safety Datalink [VSD]. 

Nationwide passive surveillance with the U.S. Vaccine Adverse Event Reporting System [VAERS] demonstrates similar types and proportions of adverse events following both live, attenuated H1N1 vaccine and live, attenuated seasonal vaccine. 

Detailed published data regarding H1N1 vaccine safety appears in the December 11, 2009 issue of the CDC’s Morbidity and Mortality Weekly Report. 

The article is publicly available at 

http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5848a4.htm1

. 

VAERS received 1,115 reports of adverse events after receipt of live, attenuated H1N1 vaccine. 

The majority, 95.3%, were nonserious. 

The remaining reports were classified as serious according to federal regulation. 

However, the percentage of serious adverse events after receipt of H1N1 vaccines was slightly lower than the percentage of serious adverse events after receipt of seasonal influenza vaccines. 

Weekly updates of H1N1 VAERS adverse event data are accessible to health care practitioners and the public at 

http://vaers.hhs.gov/resources/h1n1update#top2

. 

There was a recent study published comparing the efficacy of seasonal trivalent inactivated influenza vaccine (TIV) and seasonal live, attenuated influenza vaccine (LAIV), which suggested that TIV is more effective than LAIV. 

Is this true? 

Pre-licensure clinical trials have demonstrated the efficacy of LAIV in children two years of age and older and in adults up to the age of 50 years of age and these data are reflected in the FDA-approved label. 

Effectiveness was not demonstrated in individuals 50-64 years of age. 

Comparative studies of the effectiveness of LAIV and TIV influenza vaccines have not been required for licensure. 

The effectiveness of influenza vaccines depends on the age and immunocompetence of the vaccine recipient, the degree of similarity (“match”) between circulating wild-type influenza viruses in a given season and the vaccine strain, influenza activity in a given season, vaccination coverage, and the clinical outcome measured. 

In particular for the LAIV vaccine, previous exposure to similar influenza strains may affect the effectiveness of LAIV vaccine. 

Thus, age specific differences in the efficacy of TIV and LAIV vaccine may explain the observed differences in relative efficacy.

Are there certain people who should not receive the Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Live Attenuated Vaccine?

The vaccine is not indicated for children less than two years of age or for adults 50 years of age and older. 

Clinical trial data for LAIV raised safety concerns among infants less than two years of age, as well as in children younger than five years of age with a history of recurrent wheezing. 

Additionally, there are no data available to support the safe and effective use in certain other populations, such as pregnant women, people with chronic medical conditions whose risk for the complications of influenza is increased, and in immunocompromised individuals. 

Just as for inactivated influenza vaccines, if Guillain-Barré syndrome has occurred with any prior influenza vaccination, the decision to give LAIV should be based on careful consideration of potential benefits and risks. 

Both LAIV and inactivated vaccines are contraindicated for individuals with chicken egg allergy or allergy to other components of the vaccine formulation. 

In addition, LAIV is contraindicated for children and adolescents who are receiving aspirin therapy or aspirin-containing therapy because of the association of Reye’s syndrome with aspirin and wild-type influenza infection. 

Can the live H1N1 virus in LAIV make a person sick?

The vaccine virus has been weakened and can’t cause serious illness in the way that naturally occurring influenza virus can. 

The vaccine can cause adverse events, most of which are mild and do not require any treatment. 

The most common adverse events seen with administration of H1N1 LAIV include runny nose/nasal congestion in recipients of all ages and fever in children 2 to 6years of age, and sore throat in adults.

Is the virus shed? 

Can the shed live virus be transmitted? 

Vaccine viruses capable of infection and replication can be cultured from nasal secretions obtained from vaccine recipients. 

Young children may be more likely to shed vaccine virus, probably due to a lack of pre-existing immunity to influenza and inability to manage upper respiratory secretions. 

In a pre-licensure study, a low rate of transmission of vaccine virus was observed in healthy children in a daycare setting.

Could healthcare workers transmit it to their patients? 

What about the contacts of pregnant women, those with weakened immune systems, and others who should not receive the Intranasal Influenza A (H1N1) 2009 Monovalent Live Attenuated Vaccine?

FDA-approved labeling states that “the duration of vaccine virus replication and shedding have not been established.” 

However, guidance and recommendations for use of the 2009 H1N1 influenza vaccines in situations not specifically addressed in FDA-approved labeling is provided by the Centers for Disease Control and Prevention’s Advisory Committee on Immunization Practices and can be accessed at 

http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/rr5810a1.htm3

.
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