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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Arepanrix

Pandemicka vakcina proti chfipce (H1N1)v (Stépeny virion, inaktivovana,
obsahujici adjuvans) ‘/O(\

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoce’dfuropean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Arepanrix. Objasfiuje, jakym zpl Vybor pro humanni |écivé

pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vy at své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouiiyé foravku Arepanrix.
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Co je Arepanrix? 3 Q

Arepanrix je injekcné podavana vakcina, OBbsahuje casti viru influenzy (chripky), ktere byly

inaktivovany (usmrceny). PFipravek %b?nrix obsahuje kmen chfipky zvany A/California/7/2009

(H1N1) v-varianta kmene (X‘179%

(

Na co se pripravek A&&nrix pouziva?

Pripravek Arepanrix je vg:l’na k ochrané proti ,pandemické" chfipce. Pripravek by mél byt pouzit
pouze pro chfipkovou pandemii zplisobenou virem influenzy A (H1N1), kterd byla Svétovou
zdravotnickou organizaci oficialné vyhlasena dne 11. ¢ervna 2009. K pandemii chfipky dojde, pokud se
objevi novy kmen chiipkového viru, ktery se mdze snadno prenaset z osoby na osobu, protoze lidé
proti nému nemaji vybudovanou imunitu (ochranu). Pandemie mize postihnout vétdinu zemi a oblasti
po celém svété. Pripravek Arepanrix se podava v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Tato vakcina je dostupna pouze na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Arepanrix pouziva?

Vakcina se podava ve formé jedné davky injekéné do svalu v horni ¢asti paze. Druhou davku lze podat
po uplynuti nejméné tfitydenniho intervalu, a to pfedevéim u déti ve véku od Sesti mésicll do deviti let.
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Jak pfFipravek Arepanrix plsobi?

Pripravek Arepanrix je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,,u&™ imunitni systém (pfirozeny systém obrany
téla), jak se branit proti uréitému onemocnéni. Pfipravek Arepanrix obsahuje mald mnozstvi
hemaglutinini (povrchovych proteint) viru zvaného A (H1N1)v, ktery vyvolava soucasnou pandemii.
Virus byl nejprve inaktivovan, takze nevyvolava zadné onemocnéni.

Kdyz je pacientovi podéna vakcina, imunitni systém rozpozna virus jako ,cizi* a vytvafi proti nému
protilatky. Pokud se pak imunitni systém znovu dostane do kontaktu s virem, bude schopen vytvaret
protilatky rychleji. To pomUzZe pfi ochrané pred onemocné&nimi vyvolanymi timto virem.

Pfed pouzitim se vakcina pfipravi smisenim suspenze, kterd obsahuje ¢asti viru, a rozpoustédla.
Vznikla ,emulze" se poté aplikuje injek¢éné. Rozpoustédlo obsahuje ,adjuvans” (slozku obsahujici olej),
ktera stimuluje imunitni odpovéd.

Pripravek Arepanrix je velmi podobny jiné pandemické vakciné zvané Pandemrix, ktera je v Evropské
unii (EU) dostupna od zari 2009. Obé vakciny obsahuji stejnou adjuvantni latku. V pfipadé pripravku
Arepanrix se k pFipravé hemaglutinini obsazenych ve vakcin& pouzivaji jiné metody.

Jak byl pripravek Arepanrix zkouman?

Spolecnost predloZila informace ze studii, které zkoumaly predchezi‘verzi pfipravku Arepanrix
obsahujici kmen ,ptacdi chfipky" H5N1. Jedna z téchto studii zahragvala 4 561 dospélych a byla
zameérena na schopnost pripravku Arepanrix H5N1 vyvolat tvérbd protilatek (,imunogenicitu®) proti
kmenu H5N1; v dalsi studii byl pfipravek srovnavan s pripravwkem Pandemrix H5N1. Dalsi studie
porovnavala pFipravek Arepanrix obsahujici kmen pandemické chfipky H1IN1 s pFfipravkem Pandemrix
H1N1 u 334 dospélych. Tato studie byla zamérena aaimunogenicitu proti influenze A (H1N1)v.

Vzhledem k tomu, Ze se pfipravek Arepanrix, podoba pfipravku Pandemrix, pouzila spole¢nost na
podporu pouziti pfipravku Arepanrix u détj«udaje tykajici se pouziti pfipravku Pandemrix u této
skupiny.

Jaky pFinos pFipravku Arepanrix byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studii pfipravku Arepanrix §5N1 bylo prokazano, Zze vakcina je schopna zajistit ochranné hladiny
protilatek alespofi u 70 %jedihcl, u kterych byla vakcina zkoumana. V souladu s kritérii stanovenymi
vyborem CHMP bylo prokdzano, ze vakcina zajistila odpovidajici Uroven ochrany. Pfipravek Arepanrix
zajistil stejnou Uroven ochrany jako pfipravek Pandemrix.

Studie, ve které byl pripravek Arepanrix HIN1 srovnavan s pripravkem Pandemrix H1N1, prokazala, ze
jedna davka je schopna zajistit dostate¢nou imunitu. Procento subjektl s hladinami protilatek v krvi,
které byly dostatecné vysoké pro neutralizaci viru HIN1 (mira séroprotekce), dosahovalo 100 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Arepanrix?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi UcCinky pripravku Arepanrix (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patfi
bolest hlavy, bolest kloub(, bolest svald, bolest v misté vpichu a Gnava (vycéerpani). Uplny seznam
vedlejsich u&inkd hlddenych v souvislosti s pFipravkem Arepanrix je uveden v p¥ibalovych informacich.

Vakcina by neméla byt podavana osobam, u nichz se vyskytla anafylakticka reakce (zavazna alergicka
reakce) na kteroukoli slozku vakciny nebo na kteroukoli latku obsazenou ve vakciné ve stopovém
mnozstvi, jako jsou vajec¢na nebo kufeci bilkovina, ovalbumin (bilkovina ve vaje¢ném bilku),
formaldehyd a deoxycholat sodny. Béhem pandemie mizZe byt vhodné podat vakcinu i t&émto
pacientlim, za pfedpokladu, Ze je k dispozici vybaveni pro resuscitaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Arepanrix schvalen?

Vybor CHMP poznamenal, Ze pripravek Arepanrix byl jiz schvalen v Kanadé a bez obav tykajicich se
bezpednosti byl pouzit k o¢kovani vice neZ 5 miliond lidi. Vybor pro humanni 1é¢ivé pFipravky rozhodl,
Ze pfinosy pouzivani pfipravku Arepanrix v profylaxi chfipky béhem oficialné vyhlasené chfipkové
pandemie zplsobené virem H1N1 prevysuiji jeho rizika, a doporudil, aby piipravku Arepanrix bylo
udéleno rozhodnuti o registraci. Pfipravku Arepanrix bylo udéleno ,podminecné schvaleni*. To
znamena, ze se o¢ekavaji dalsi informace o tomto pripravku, zejména vysledky dalSich klinickych studif
u déti, dospivajicich a dospélych. Evropska agentura pro IéCivé pripravky kazdoro¢né prezkouma
jakékoliv nové informace, které se pripadné objevi, a podle potieby bude tento souhrn aktualizovat.

Jaké informace o pripravku Arepanrix nebyly dosud predlozeny?

Spolecnost, ktera pripravek Arepanrix vyrabi, poskytne Udaje z klinickych studii pfipravku u déti a
dospivajicich a rovnéz informace o bezpecnosti a ucinnosti vakciny a predlozi je vyboru CHMP
k vyhodnoceni.

-w

Jaka opatFeni jsou uplatiiovana k zajisténi bezpecnéha-pouzivani pripravku
Arepanrix?

Spolednost vyrabé&jici pripravek Arepanrix shromazdi informace o fezpecnosti vakciny v pribéhu jejiho
pouzivani. Toto bude zahrnovat informace o jejich vedlejsich Ugin€ich a jeji bezpecnosti pfi pouzivani u
déti, starich osob, t&hotnych Zen, pacientl se zavaznymi onémiecnénimi a osob, které maji problémy
s imunitnim systémem.

Dalsi informace o pripravku Arepanrix;

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pFipravku Arepanrix platné v celé Evropské unii
spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a,\drfe 23. bfezna 2010.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o.igdnoceni (EPAR) pro pripravek Arepanrix je k dispozici zde.
Dalsi informace o 1éCbé pripravkem YAre€panrix naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti
zpravy EPAR).

Tento souhrn byl naposledy/aktttalizovan v 02-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



