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चचा
 म� �य�?
हाल ही म� सनोफ� पा�र (Sanofi Pasteur) के िववादा�पद व�ैसीन ड�गवा��सया (Dengvaxia) को यूएस फूड एंड ड!ग
एडिमिन�ट! ेशन (US Food & Drug Administration) $ारा मज़ंूरी दी गई ह,ै लेिकन साथ ही इस पर कुछ +￸तबधं भी
लगाए गए ह1।

उ3ेखनीय ह ैिक अमे6रका म� रगेुलेटरी नोड (Regulatory Nod) +ा7 करने वाला यह पहला ड�गू व�ैसीन ह।ै

पृ9भूिम
ड�गवा��सया मूल :प से एक जीिवत, एटे<यूयेटेड (Attenuated) ड�गू वायरस ह।ै
एटे<यूयेटेड वायरस एक ऐसा वायरस ह ैजो शरीर म� +￸तर>ा +￸ति?या को सि?य करने के अपने गुण� को बनाए रखता
ह ैलेिकन बीमा6रय� के नेतृAव करने क� इसक� >मता कम होती ह।ै

ड�गू (Dengue)

ड�गू दिुनया के कई िह�स� म� तेजी से उभरती हुई वायरल बीमारी ह।ै
ड�गू के वायरस  का मुBय वाहक एडीज ए￭जDटी मEछर (Aedes aegypti mosquito) ह।ै
मEछर जिनत वायरल सं?मण जो Fू जसैी गभंीर बीमारी का कारण बनता ह,ै कभी-कभी महामारी के :प म� घातक
जिटलता क� ��थ￸त पदैा करता ह।ै
ड�गू शहरी गरीब >ेH�, उपनगर� और Jामीण इलाक� म� पनपता ह ैलेिकन उKणकिटबधंीय और उपोKणकिटबधंीय देश� म�
अ￸धक समृL पड़ोसी देश� को भी +भािवत कर सकता ह।ै

व�ैसीन क� आवOयकता
रोग िनयHंण और रोकथाम क� P� (Centers for Disease Control and Prevention) के अनुसार, दिुनया भर
म� अनुमािनत 400 िमQलयन ड�गू वायरस का सं?मण पाया जाता ह।ै
26 नवंबर, 2018 तक भारत म�  89,974 ड�गू के मामले दज
 िकये गए, ￭जसम� से 144 लोग� क� मौत हो गई। 2017
म� 1,88,401 मामले दज
 हुए, ￭जसम� से 325 लोग� क� मौत हुई।
भारत ड�गू-�थािनक (Dengue-Endemic) देश� म� से एक ह।ै
ड�गवा��सया लाइस�स पाने वाला पहला ड�गू टीका ह,ै ￭जसे 2015 म� सबसे पहले मे��सको ने मज़ंूरी दी थी।
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इसके बाद लगभग 20 देश� म� इसे मज़ंूरी दे दी गई लेिकन वष
 2017 म� िफलीपTस म� कुछ ऐसा हुआ ￭जसने CYD-
TDV के बार ेम� सवाQलया िनशान खड़े कर िदये ह1।

िफलीपTस क� दघु
टना 
The Philippines casualties

वष
 2017 म� एक �कूल म� ड�गवा��सया टीकाकरण अ￱भयान के बाद इस $ीपीय देश म� दस मौत� हुई थT।
लगभग 800,000 �कूली बV� को ड�गवा��सया का टीका लगाया गया था लेिकन +￸तकूल घटनाओं क� सूचना +ा7
होते ही अ￱भयान को िनलिंबत कर िदया गया था।
सनोफ� ने तAकाल ही �वा�Xय अ￸धका6रय� से उAपाद लेबल को अपडेट करने का आJह िकया।
सनोफ� ने �वीकार िकया िक यह टीका लोग� म� इ�तेमाल िकये जाने के Qलये सुर￸>त नहT था।
डYZयूएचओ ने कंपनी से इस टीके से संब￸ंधत अ￸धक जानकारी क� मांग क�।
इस वष
 क� शु[आत म� िफलीपTस ने ड�गवा��सया क� िब?ी, इसके िवतरण और िवपणन पर �थायी :प से रोक लगा
दी।

एफडीए क� ￭सफा6रश
(The FDA Recommendation)

एफडीए $ारा क� गई घोषणा के अनुसार, इस टीके का उपयोग ड�गू क� रोकथाम के Qलये िकया जा सकता ह।ै  9 -16
वष
 के लोग� म� ड�गू वायरस सेरोटाइप (1, 2, 3 और 4) सभी के कारण होता ह।ै जो पहले से ड�गू से J￭सत ह1 या जो उन
�थािनक >ेH� म� रहते ह1 िवशेषकर ऐसे लोग� म� इस टीके का उपयोग िकया जा सकता ह।ै
ड�गवा��सया के टीके को ऐसे \यि]य� म� उपयोग क� मज़ंूरी नहT ह ैजो पहले िकसी ड�गू वायरस सेरोटाइप से सं?िमत
नहT थे या जो इस जानकारी से अप6र￸चत ह1।
ऐसा इसQलये ह ै�य�िक ऐसे लोग जो ड�गू वायरस से सं?िमत नहT हुए ह1, उनम� इस व�ैसीन से गभंीर बीमारी हो सकती
ह।ै इसQलये �वा�Xयक^मय� को ड�गू सं?मण से बचने के Qलये पहले ड�गू वायरस से सं?िमत लोग� म� से िबना सं?िमत
\यि]य� का मूZयांकन करना चािहये।

भारत क� ��थ￸त (India’s Position)

भारत ने मई 2017 म� ड!ग कंट! ोलर जनरल ऑफ इ￸ंडया क� िवषय िवशेष` सिम￸त क� एक ￭सफा6रश को ठुकरा िदया
तथा सनोफ� को बताया िक भारत म� िव?य क� अनुम￸त देने से पहले दवा या व�ैसीन म� छूट देना आवOयक नहT ह।ै
भारतीय संदभ
 म� इसे  िbिनकल परी>ण के चरण III (जो िकसी दवा क� सुर>ा और +भावका6रता सुिन￸�त करती ह)ै
से गुज़रना होगा।

ड!ग  कंट! ोलर   जनरल ऑफ इ￸ंडया
DCGI (ड!ग कंट! ोलर जनरल ऑफ इ￸ंडया), CDSCO के अधीन एक िनयामक एज�सी ह ै￭जसके $ारा भारत म� िव￱शc
dेणी क� औष￸धय� (र] एवं र] उAपाद, I।V Fुइeस, व�ैसीन एवं सेरा) हेतु लाइस�स +दान िकये जाते ह1 तथा
औष￸धय� के िविनमा
ण, िव?य आिद हेतु मानक तय िकये जाते ह1।
CDSCO (स�ट!ल ड!ग �ट1डड
 कंट! ोल आगfनाइज़ेशन) भारत का राc! ीय िनयामक +ा￸धकरण ह ै￭जसके $ारा औष￸ध एवं
+साधन अ￸धिनयम, 1940 के तहत नई औष￸धय� के आयात/िविनमा
ण, अनुमोदन, नदैािनक परी>ण तथा DCC एवं
DTAB क� बठैक� का िनयामक िनयHंण िकया जाता  ह।ै
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सिम￸त क� ￭सफा6रश
हालाँिक व�ैसीन िbिनकल परी>ण से +ा7 छूट के Qलये उपय]ु नही ह1, अतः ऐसी ��थ￸त म� ड�गू देश म� ￵चता का एक
+मुख िवषय ह ैतथा कुछ मामल� म� यह जानलेवा भी हो सकता ह।ै
यह सिम￸त 18-45 वष
 क� आय ुहेतु टीके के बाजार म� िब?ी के Qलये केवल समयबL तरीके से चरण IV िbिनकल
परी>ण करने क� शत
 के साथ ￭सफा6रश करती ह।ै

jोत- इ￸ंडयन ए�स+ेस
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