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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Adjupanrix
Pandemickda vakcina proti chfipce (H5N1) (Stépeny virion, inaktivovana,
obsahujici adjuvans)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Adjupanrix. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfripravku Adjupanrix.

Co je Adjupanrix?

Adjupanrix je injekéné& podavana vakcina. Obsahuje &asti vird chiipky, které byly inaktivovany
(usmrceny). Tato vakcina obsahuje kmen chfipky nazyvany ,A/VietNam/1194/2004 NIBRG 14"
(H5N1).

Tato vakcina je shodnd s modelovou vakcinou Pandemrix H5N1, kterd byla v Evropské unii (EU) jiz
diive schvalena. Vyrobce modelové vakciny Pandemrix H5N1 souhlasil s pouzitim védeckych udajli o
této vakciné pro pripravek Adjupanrix.

K cemu se tato vakcina pouziva?

Pripravek Adjupanrix je vakcina, ktera se pouziva u dospélych k ochrané proti ,pandemické" chfipce.
Mél by byt pouzit pouze v pfipadé, kdy byla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) ¢i Evropskou
Unii (EU) oficidlné vyhlasena chfipkova pandemie. K pandemii chfipky dochazi, kdyz se objevi novy
kmen viru chfipky, ktery se mize snadno pfenaset z osoby na osobu, protoze lidé proti nému nemaji
vytvoFenou ?adnou imunitu (ochranu). Pandemie mize postihnout vétsinu zemi a oblasti po celém
svété. Tato vakcina by byla podavana v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se tato vakcina pouziva?

Tato vakcina se podava formou injekce do ramenniho nebo stehenniho svalu. Osobam, které nebyly
dfive oCkovany proti pandemické chfipce ,prepandemickou" vakcinou, by mély byt podany dvé
samostatné 0,5ml davky této vakciny s odstupem nejméné t¥i tydnl. U dospélych ve véku nad 80 let
mGze byt nutné podat dvojitou ddvku vakciny (jedna injekce do kazdého ramene) a dalsi dvojitou
davku po uplynuti t¥ tydnl. Osoby, které byly jiz dfive o¢kovany prepandemickou vakcinou obsahujici
kmen chfipky podobny tomu, ktery zplsobuje pandemickou chfipku, budou potfebovat pouze jednu
davku vakciny.

Existuji urcité udaje, které u déti ve véku od tfi do deviti let podporuji pouziti polovi¢ni davky
(0,25 ml).

Jak tato vakcina plsobi?

Adjupanrix je modelova vakcina. Jednd se o specidlni druh vakciny, kterd mdze byt vyvinuta pro
pomoc pfi zvladani pandemie v budoucnosti.

PFed vypuknutim pandemie neni znamo, o ktery kmen chfipky se bude jednat, a proto farmaceutické
spolecnosti nemohou predem pfipravit spravnou vakcinu. Namisto toho mohou pfipravit vakcinu, ktera
obsahuje specidlné vybrany kmen viru chfipky, kterému byl vystaven pouze velmi maly pocet osob a
vi¢i kterému je pouze velmi maly poéet osob imunni. Mohou tuto vakcinu testovat, aby zjistily, jak na
ni budou lidé reagovat. Tento postup umoziuje farmaceutickym spole¢nostem odhadnout reakce
lidského organismu v pFipadech, kdy vakcina obsahuje kmen chfipky zplsobujici pandemii.

Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Tato vakcina obsahuje mald mnozstvi hemaglutininG (povrchovych proteinQ) viru
nazyvaného H5N1. Virus byl nejprve inaktivovan, aby nemohl vyvolat onemocnéni. V prib&hu
pandemie bude muset byt tento kmen viru pred pouzitim vakciny nahrazen kmenem zpGsobujicim
pandemii.

Jakmile je jedinci podana vakcina, jeho imunitni systém rozpozna virus jako ,cizi* a vytvari proti nému
protilatky. Pokud se imunitni systém znovu dostane do kontaktu s virem, bude schopen vytvaret
protilatky rychleji. Tim se usnadni ochrana organismu proti onemocnéni zplsobenému danym virem.

Vakcina se pfipravuje az pred vlastnim pouzitim, a sice smichanim suspenze, ktera obsahuje stépeny
virus, s rozpoustédlem. Vysledna ,emulze" se nasledné aplikuje injekéné. Rozpoustédlo obsahuje tzv.
adjuvans (smés obsahujici olej) s cilem vyvolat lepsi imunitni reakci.

Jak byla tato vakcina zkoumana?

Hlavni studie této vakciny zahrnovala 400 zdravych dospélych ve véku od 18 do 60 let a srovnavala
schopnost rliznych davek této vakciny - s adjuvans & bez n&j - vyvolat tvorbu protilatek

(tzv. imunogenitu). Osobam zafazenym do studie byly podany dvé injekce této vakciny s obsahem
jedné ze &yt rdznych davek hemaglutininu. Injekce byly podany s odstupem 21 dni. Hlavnim
méFitkem udinnosti byly hladiny protildtek proti chfipkovému viru v krvi, a to ve tfech rliznych
okamZicich: pred vakcinaci, v den podani druhé injekce (21. den) a o 21 dni pozdéji (42. den). Dalsi
studie zkoumala imunogenitu jednotlivych nebo dvojitych davek u 437 osob ve véku nad 60 let a dvé
studie zkoumaly Gcinek podani jednotlivé injekce vakciny dospélym, ktefi byli dfive ockovani
prepandemickou vakcinou obsahujici pfibuzny virovy kmen.
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Dalsi studie, do které bylo zafazeno 405 déti ve véku od tfi do deviti let, zkoumala imunogenitu
vyvolanou vakcinou, kterd obsahuje polovinu ddvky hemaglutin{, ve srovnani s vakcinou obsahujici

plnou davku.
Jaky pfinos této vakciny byl prokazan v pribéhu studii?

Podle kritérii stanovenych vyborem CHMP musi modelova vakcina vyvolat tvorbu ochrannych hladin
protildtek minimalné u 70 % osob, aby byla povaZzovana za vhodnou.

Hlavni studie prokazala, ze davka 3,75 mikrograml adjuvované vakciny vyvolala takovou reakci
v podobé& tvorby protilatek, ktera tato kritéria splnila. 21 dnd po podani druhé injekce vykazovalo 84 %
osob, kterym byla vakcina podana, hladiny protilatek dostacujici pro jejich ochranu proti H5N1.

U starsich osob jednotlivé davky rovnéz splinily kritéria vyboru CHMP, s vyjimkou malého poctu
pacientU starSich 80 let, ktefi neméli na za¢atku studie proti viru Zddnou ochranu. Tito pacienti
potfebovali k dosazeni ochrany dvojitou davku vakciny.

Posledni dvé studie u dospélych prokazaly, Zze jednotliva davka vakciny je dostatecna k dosazeni
ochrannych hladin protilatek u osob, které byly dfive ockovany prepandemickou vakcinou obsahujici
pfibuzny chripkovy kmen.

U déti ve véku od tfi do deviti let polovi¢ni davka prokazala, ze vyvola hladiny protilatek, které jsou
srovnatelné s plnou davkou vakciny.

Jaka rizika jsou spojena s touto vakcinou?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky této vakciny (zaznamenanymi u vice nez 1 davky vakciny z 10) jsou
bolesti hlavy, artralgie (bolest kloub{), myalgie (bolest svald), reakce v mist& vpichu (ztvrdnuti, otok,
bolest a zarudnuti), horec¢ka a Unava. Uplny seznam nezadoucich Gcinkl hladenych v souvislosti s touto

vakcinou je uveden v pfibalové informaci.

Tato vakcina nesmi byt podavana osobam, které mély anafylaktickou reakci (zavaznou alergickou
reakci) na kteroukoli slozku vakciny nebo na kteroukoli latku obsazenou ve vakciné ve velmi malém
mnozstvi, jako jsou vejce, kufeci bilkovina, ovalbumin (protein ve vaje¢ném bilku), formaldehyd,
gentamycin-sulfat (antibiotikum) a sodium deoxacholat. V pfipadé& vypuknuti pandemie mize byt
vhodné vakcinu presto podat i témto osobam, ovSem za predpokladu, ze jsou dostupné prostiedky pro
resuscitaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Adjupanrix schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy této vakciny prevysuji jeji rizika, a proto doporudil, aby ji bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Tato vakcina byla registrovana ,za vyjimecnych okolnosti*. Znamena to, ze vzhledem k tomu, Ze tato
vakcina je vakcinou modelovou a neobsahuje dosud ptislusny kmen chiipky, ktery mze zpUsobit
pandemii, nebylo mozné ziskat o kone¢né pandemické vakciné UpIné informace. Evropska agentura pro
I&Civé pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potifeby
aktualizovan.
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Jaké informace nebyly dosud predlozeny?

Jakmile vyrobce této vakciny zacleni do vakciny prisludny kmen chfipky zptsobujici pandemii,
shromazdi informace o bezpecnosti a Ucinnosti konecné pandemické vakciny a predlozi je vyboru CHMP
k posouzeni.

Dalsi informace o pripravku Adjupanrix

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Adjupanrix platné v celé Evropské unii dne
19. fijna 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Adjupanrix je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese_ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé touto vakcinou naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2012.

Adjupanrix
strana 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001206/human_med_001214.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001206/human_med_001214.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

