EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/95494/2024
EMEA/H/C/006052

Celldemic (zoonoticka vakcina proti chripce (H5N1)
(povrchovy antigen, inaktivovana, obsahujici adjuvans,
pripravovana na bunécnych kulturach))

Prehled pro pripravek Celldemic a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Celldemic a k éemu se pouziva?

Celldemic je vakcina, kterd se pouziva k ochrané dospélych a déti ve véku od 6 mésicl proti chfipce
zplsobené podtypem H5N1 viru chfipky A (nékdy nazyvanym ,ptadi ch¥ipka®).

Pripravek Celldemic obsahuje malé mnozstvi bilkovin z kmene H5N1 viru chfipky A. Virus byl
inaktivovan, takze u lidi, kterym byla vakcina podana, nezplisobuje z4dné onemocnéni.

Jak se pripravek Celldemic pouziva?

Vydej pripravku Celldemic je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je tfeba pouzivat v souladu
s oficidlnimi doporucenimi.

Doporucéend déavka jsou dvé injekce s odstupem 3 tydn(, obvykle do svalu horni ¢asti paze. U kojenct
ve v&ku od 6 do 12 mésicl se injekce podava do stehna.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Celldemic naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Celldemic pisobi?

PFipravek Celldemic je vakcina. Vakciny pUsobi tak, Zze pfipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) na obranu téla proti konkrétnimu onemocnéni. Pripravek Celldemic obsahuje bilkoviny
specifického kmene chfipkového viru H5N1. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém ockované
osoby bilkoviny ve vakciné jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se dana osoba dostane
do kontaktu s virem, budou tyto protilatky spole¢né s dalSimi slozkami imunitniho systému schopny
bojovat s virem G&inné&ji, coZ ji pomuze ochranit pfed chfipkou. Piipravek Celldemic obsahuje také
slozku zvanou ,adjuvans", ktera zvysuje Ucinek vakciny tim, ze posiluje imunitni odpovéd.
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Jaké pFinosy pripravku Celldemic byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Celldemic ucinné vyvolava tvorbu protilatek proti kmenu H5N1 obsazenému ve vakciné.

Do hlavni studie bylo zafazeno pFiblizné 3 200 dospélych, kterym byly s odstupem t¥ tydn( podany
dvé davky pripravku Celldemic nebo placeba (nelucinného pripravku). TFi tydny po podani druhé davky
vykazovalo adekvatni hladiny protilatek proti kmenu H5N1 ve vakciné 67 % osob, kterym byl podan
pripravek Celldemic, ve srovnani s 1 % osob, kterym bylo podano placebo. Sest mésicli po lé¢bé
vykazovalo dostatecné hladiny protilatek stale pfiblizné 12 % osob, kterym byl podan pfipravek
Celldemic, v porovnani s priblizné 1 % osob, kterym bylo podano placebo.

Do dalsi studie bylo zafazeno pfiblizné 330 déti ve véku od 6 mésicl do 17 let, kterym byly podany
dvé davky pripravku Celldemic s odstupem tfi tydnd. T¥i tydny po podani druhé davky vykazovalo
dostatecné hladiny protilatek proti kmenu H5N1 ve vakciné priblizné 96 % déti, kterym byl podan
pripravek Celldemic.

Na zékladé& téchto vysledkl se ocekdva, Ze vakcina bude poskytovat ochranu proti chfipkovému
onemocnéni zplisobenému kmenem H5N1 obsazenym ve vakciné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Celldemic?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Celldemic je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Celldemic u dospélych a déti ve véku od 6 let (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou bolest v misté injekce, Unava, bolest hlavy, pocit, kdy
se celkové neciti dobfe, bolest svall a bolest kloubd.

Dalsimi velmi ¢astymi nezadoucimi ucinky u déti ve véku od 6 let (které mohou postihnout vice nez 1
dité z 10) jsou ztrata chuti k jidlu a nauzea (pocit na zvraceni).

U déti ve véku od 6 mésicl do 6 let jsou nejcast&j&imi nezddoucimi G¢inky (které mohou postihnout
vice neZ 1 dité z 10) citlivost v misté& vpichu, podrazdénost, ospalost, zména stravovacich navykd a
horecka.

Pripravek Celldemic nesmé&ji uzivat osoby s alergii na IéCivou latku, na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku nebo na nasledujici latky, které mohou byt ve vakciné pritomny ve stopovém mnozstvi:
beta-propiolakton, cetrimonium-bromid a polysorbat 80. Pripravek Celldemic rovnéz nesmi byt
podavan osobam, u kterych se v minulosti vyskytla Zivot ohrozujici alergicka reakce na vakcinu proti
chfipce.

Na zakladé ceho byl pripravek Celldemic registrovan v EU?

Pripravek Celldemic vyvolava silnou imunitni odpovéd' proti viru chfipky H5N1 typu A u dospélych a
déti ve véku od 6 mésicd, ta véak ¢asem slabne. O¢ekava se, ze tato imunitni odpovéd bude chranit
pfed onemocnénim zplsobenym virem, a to za pfedpokladu, Ze cirkulujici kmen je podobny kmenu
obsazenému v ockovaci latce. Nezadouci Ucinky této vakciny jsou vétSinou mirné az stfedné zavazné,
trvaji kratkou dobu a jsou podobné nezadoucim u&inkim pozorovanym u jinych vakcin proti chipce.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Celldemic prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Celldemic?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Celldemic, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Celldemic priibézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Celldemic jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Celldemic

Dalsi informace o pripravku Celldemic jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celldemic.
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