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Ve

Co je pripravek Foclivia a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Foclivia je vakcina pouzivana u dospélych k ochrané pred chripkou, kdyz Svétova
zdravotnicka organizace (WHO) nebo Evropska unie (EU) oficidlné vyhlasi ,pandemii*. K chfipkové
pandemii dochazi tehdy, pokud se objevi novy typ (kmen) viru chfipky, ktery se mize snadno prenaset
z osoby na osobu, nebot lidé proti nému nemaji vybudovanou imunitu (ochranu). Pandemie mdze
postihnout vétsinu zemi a oblasti po celém svété. Pripravek Foclivia by byl podavan v souladu

s oficialnimi doporucenimi.

PFipravek Foclivia obsahuje nékteré slozky inaktivovaného (usmrceného) viru chfipky. Obsahuje kmen

chfipky nazyvany A/Viet Nam/1194/2004 (H5N1).

Ve

Jak se pripravek Foclivia pouziva?

Pfipravek Foclivia je podavan injekci do svalu v horni ¢asti paze nebo do stehna ve dvou davkach
s odstupem nejméné 3 tydnd.

Vydej této vakciny je vazan na lékafsky predpis, pficemz vakcina by méla byt podavana v souladu
s oficialnimi doporucenimi.

Jak pripravek Foclivia plisobi?

Pripravek Foclivia je vakcina pro ,pandemickou pripravenost". Jedna se o specialni druh vakciny, ktera
mze byt vyvinuta pro pomoc pii zvladéni pandemie v budoucnosti.

Pfed vypuknutim pandemie neni znamo, o ktery kmen chfipky se bude jednat, a proto farmaceutické
spolec¢nosti nemohou predem pfipravit spravnou vakcinu. Namisto toho mohou pfipravit vakcinu, ktera
obsahuje specialné vybrany kmen viru chfipky, kterému nebyl nikdo vystaven a vi¢&i kterému neni
nikdo imunni. Pfi testech této vakciny zjistuji, jak na ni lidé budou reagovat, coz jim umozfiuje
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odhadnout reakci lidského organismu, az bude do vakciny za¢lenén kmen chfipky zplsobujici
pandemii.

Vakciny plsobi tak, Ze pfipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Pfipravek Foclivia obsahuje c¢asti viru HSN1. Virus byl nejprve inaktivovan, aby nemohl
vyvolat zddné onemocnéni. V prib&hu pandemie bude muset byt kmen viru v pfipravku Foclivia pred
pouZitim vakciny nahrazen kmenem zpUsobujicim pandemii.

Jakmile je jedinci podana vakcina, jeho imunitni systém rozpozna virus jako ,.cizorody"“ a vytvafi proti
nému protilatky. Pokud osoba pfijde do styku s timto nebo podobnym virem, budou tyto protilatky
spole¢né s daldimi slozkami imunitniho systému schopny viry usmrcovat a pomohou organismu chranit
se pred onemocnénim.

Pokud se imunitni systém znovu dostane do kontaktu s timto virem, bude schopen vytvaret protilatky
rychleji. To usnadfuje ochranu organismu proti onemocnéni zplsobenému danym virem. Vakcina
obsahuje také tzv. adjuvancia ke zvyseni jeji ucinnosti.

Jaké prinosy pripravku Foclivia byly prokazany v priibéhu studii?

Hlavni studie zkoumajici pfipravek Foclivia zahrnovala 486 zdravych osob (z nichz tfetina byla starsi
60 let) a srovnavala schopnost dvou davek tohoto pfipravku vyvolat tvorbu protilatek (imunogenitu).
Ucastnik@m studie byly s odstupem 21 dn{ podény dvé injekce piipravku Foclivia, které obsahovaly
bud’ 7,5, nebo 15 mikrogramt hemaglutininu (proteinu nachézejiciho se ve viru chfipky). Hlavnimi
méFitky ucinnosti byly hladiny protildtek proti viru chfipky v krvi pacienta pfed oCkovanim, v den
podani druhé injekce (22. den) a za dal$ich 21 dnd (43. den).

Podle kritérii agentury EMA musi vakcina pro pandemickou pfipravenost vyvolat tvorbu ochrannych
hladin protilatek nejméné u 70 % osob, aby byla povaZzovana za vhodnou.

Studie prokazala, ze pripravek Foclivia vyvolal takovou reakci v podobé tvorby protilatek, ktera
uvedenad kritéria splfiuje. Dvacet jedna dnd po podani druhé injekce vykazalo 86 % osob, kterym byla
podana vakcina s obsahem 7,5 mikrogramt hemaglutininu, hladiny protilatek dostacujici pro jejich
ochranu proti viru H5N1. U pacientl, kterym byla podana davka 15 mikrogramd, tato hodnota ¢inila
85 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Foclivia?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Foclivia (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolesti hlavy, poceni, artralgie (bolest kloubd), myalgie (bolest svald), reakce v misté vpichu
injekce (zarudnuti, otok, zatvrdnuti k(ze, modFina, bolest), hore¢ka, maldtnost, Ginava a tfes. Vé&tsina
téchto nezadoucich Gcinkd vymizi béhem jednoho az dvou dnl. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
pfipravku Foclivia je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Foclivia by nemé&l byt podavan pacientdim, u nichz se vyskytla anafylakticka reakce (zavazna
alergicka reakce) na kteroukoli slozku této vakciny nebo na jakoukoli latku obsazenou ve vakciné ve
stopovém mnozstvi, jako jsou vejce, kureci bilkovina, kanamycin nebo neomycin (dva druhy
antibiotik), formaldehyd a cetyltrimethylamoniumbromid (CTAB). Nicméné v pfipadé vypuknuti
pandemie mize byt vhodné vakcinu podat i témto pacientdim, ovéem za piredpokladu, Ze jsou

k dispozici resuscitac¢ni prostredky.
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Na zakladé ceho byl pripravek Foclivia registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Foclivia prevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravek Foclivia byl registrovan za ,vyjimeénych okolnosti*, nebot vzhledem k tomu, Ze tato vakcina
je vakcinou pro pandemickou pfipravenost a neobsahuje dosud pfislusny kmen viru chfipky, ktery
bude pfi¢inou pandemie, nebylo mozné ziskat o kone¢né pandemické vakciné Uplné informace.
Evropska agentura pro lécivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled
bude podle potreby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Foclivia nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravek Foclivia byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, bude spole¢nost, ktera pfipravek
Foclivia dodava na trh, shromazdovat informace o bezpecnosti a uc¢innosti konec¢né pandemické
vakciny, az bude obsahovat kmen viru chfipky, ktery bude pfi¢inou pandemie.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Foclivia?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Foclivia, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou tdaje o pouZivani pFipravku Foclivia pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Foclivia jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatfeni na ochranu osob, které pripravek Foclivia dostanou.

Dalsi informace o pripravku Foclivia

PFipravku Foclivia bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. Fijna 2009. Tato
registrace vychazela z registrace, kterd byla udélena v roce 2007 pfipravku Focetria (,informovany
souhlas®).

Dalsi informace o pripravku Foclivia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/foclivia.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2019.
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