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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé ky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho léche, prect | pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare mka Blizsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humanni lécivé prip va doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti me’vy £P.

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public As%gt -

Co je Daronrix?
Daronrix je ockovaci latka (vakcina). Je to injek¢ni suspe obkalftjici viry chiipky, které byly
inaktivovany (usmrceny). Obsahuje kmen chiipky nazyvany Viet Nam/1194/2004 (HSN1).

Na co se pripravek Daronrix pouZiva?

Daronrix je vakcina, ktera mize byt pouzita p rlpade, kdy byla Sv€tovou zdravotnickou
organizaci (WHO) nebo Evropskou Unii (EU) %ne vyhlasena chifipkova pandemie. K chfipkové
pandemii dojde, kdyz se objevi novy typ (lg@ chiipky, ktery se miize snadno $ifit z osoby na
osobu, protoze lidé proti nému nemajj imunity (ochranu). Pandemie mize postihnout vétsinu zemi a
oblasti po celém svéte. Daronrix by b
Tento 1ék je dostupny pouze na léka

Jak se pripravek Daronrix peuZziva?
Daronrix se podava ve dv avkac
v horni &4sti paze. @

Jak pripravek D pusobi?
Daronrix je mo@ vakcina. To je specialni druh ockovaci latky, kterda maze byt vyvinuta pro

davan v souladu s oficialnimi doporucenimi.

s odstupem nejméné tfi tydnd. Je podavan injekci do svalu

pomoc p ndemie.
Pted 23: ndemie nikdo nevi, o ktery kmen chfipky se bude jednat, a proto spolecnosti
pripravit sprévnou Vakcinu Namisto toho mohou pfipravit Vakcinu ktera obsahuje

spolecnostem odhadnout, jak budou llde reagovat, kdyz bude vakcina obsahovat kmen chiipky
zpusobujici pandemii.

Vakciny pusobi tak, ze ,,u¢i“ imunitni systém (pfirozeny systém obrany téla), jak se branit
onemocnéni. Daronrix obsahuje malda mnoZzstvi viru nazyvaného HS5NI1. Virus je cely, ale
inaktivovany (mrtvy), takze nemize vyvolat onemocnéni. V ptipad¢ vypuknuti pandemie bude kmen
viru v ptipravku Daronrix pied pouzitim vakciny nahrazen kmenem zptsobujicim pandemii.

Kdyz je jedinci podana vakcina, imunitni systém rozpoznava inaktivovany virus jako ,,cizi“ a vytvari
proti nému protilatky. V piipadé opétovného vystaveni viru bude imunitni systém schopen rychleji
vytvaret protilatky, coz pomaha chranit proti onemocnéni.

Vakcina obsahuje také adjuvans (smes obsahujici hlinik) ke stimulaci leps$i reakce.
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Jak byl piipravek Daronrix zkouman?

Utinky ptipravku Daronrix byly nejprve testovany na experimentilnich modelech a teprve poté na
lidech.

Hlavni studie pfipravku Daronrix zahrnovala 387 zdravych dospélych a srovnavala schopnost riznych
davek Daronrixu vyvolat tvorbu protilatek (imunogenicitu), a to s adjuvans i bez n&j. Uastnici dostali
s odstupem 21 dnti dvé injekce ptipravku Daronrix, které obsahovaly jedno ze ¢ty riznych mnozstvi
hemaglutininu (protein nachazejici se ve viru chiipky), a to s adjuvans ¢i bez n¢j. Hlavnimi métitky
ucinnosti byly hladiny protilatek proti viru chiipky v krvi pacienta pfed vakcinaci, v den druh¢ injekce
(21. den) a za dalsich 21 dnti (42. den).

Jaky prinos piipravku Daronrix byl prokazan v prubéhu studii?

V souladu s kritérii stanovenymi Vyborem pro humanni léc¢ivé piipravky (CHMP) musi lova
vakcina vyvolat ochranné hladiny protilatek u nejménée 70 % lidi, aby byla shledana Vhod‘ou‘.§
Studie prokazala, ze Daronrix obsahujici 15 mikrogrami hemaglutininu a adjuv tvoril
protilatkovou odpovéd, ktera tato kritéria splituje. 21 dnd po druhé injekci mélo 70,8 , kterym
byla vakcina podana, hladiny protilatek dostacujici pro jejich ochranu proti HSN1. O

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Daronrix?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky ptipravku Daronrix (pozorované u 1 z sgb) patii bolest hlavy,
bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce a vycCerpanost (Uinava). [ %in y obvykle zmizi po
jednom nebo dvou dnech bez nutnosti 1é¢by. Uplny seznam viec sich u¢inkt hlasenych v
souvislosti s pfipravkem Daronrix je uveden v ptibalovych informa

Daronrix by nemél byt podavan pacientim, ktefi méli anafyldkfic eakci (zavaznou alergickou
reakci) na jakoukoli slozku vakciny nebo na jakoukoli latku azenou ve vakcin€ ve stopovém
mnozstvi, jako jsou napfiklad vejce, kufeci bilkovinafnebo tamycin-sulfat (antibiotikum). Pokud
by doslo k vypuknuti pandemie, mtize byt vhodné vakSinu piresto podat i t€émto pacientim, a to za
predpokladu, ze jsou dostupné prostiedky pro resuscifac

Na zakladé ¢eho byl pripravek Daronrix sc @
Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHM@?A k z&véru, ze piinos pripravku Daronrix pfevysuje
jeho rizika a Ze pripravek prokéazal sybu vhodhost jako modelova vakcina pii piipravé na propuknuti
pandemické chtipky. Vybor doporuéil@ylo ptipravku Daronrix vydano rozhodnuti o registraci.

Ptipravku Daronrix bylo udéleno dmiti o registraci ,,za vyjimecnych okolnosti“. To znamena, ze
jelikoz neni znam kmen chﬁpk}%ry muze zpusobit pandemii, nebylo mozné ziskat o budouci
pandemické vakciné vycCegpayajici imformace. Evropskd agentura pro lécivé ptipravky (EMEA)
kazdoro¢né piezkouma j nové informace, které se pfipadné objevi, a podle potfeby bude
aktualizovat tento sou

Bude-li vyhlas demie a rozhodne-li se spolecnost vyrabéjici ptipravek Daronrix uvést vakcinu
na trh, %agd o vakciny pfislusny kmen chiipky. Spole¢nost poté shromazdi informace
o bez £ i afucinnosti kone¢né pandemické vakciny a tyto informace piedlozi vyboru CHMP

Jaké informace %lp vku Daronrix nebyly dosud piedloZeny?

kp i

Ja&atf“eni jsou uplatiiovana k zajiSténi bezpecného pouzivani pripravku Daronrix?

Bude-li ptipravek Daronrix pouzivan v prub¢hu pandemie, spolecnost vyrabéjici ptripravek shromazdi
informace o bezpecnosti vakciny v prubéhu jejiho pouzivani. Toto bude zahrnovat informace o jejich
vedlej$ich ucincich, jeji bezpeCnosti pfi pouzivani u déti, t€hotnych Zen, pacientl se zavaznymi
onemocnénimi a u osob, které¢ maji problémy s imunitnim systémem.

Dalsi informace o piipravku Daronrix:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Daronrix platné v celé Evropské unii

spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a. dne 21. bfezna 2007.

PIné znéni Evropské vetfejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Daronrix je k dispozici zde.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2007.





