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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Humenza
vakcina proti pandemické chripce (H1N1) (Stépeny virion, imaktivovana,
obsahujici adjuvans)

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

Co je Humenza?

Humenza je injek&éné podavana vakcina® Qbsahuje &asti vird chiipky, které byly predtim inaktivovany
(usmrceny). Pfipravek obsahuje kmen chripky nazyvany A/California/7/2009 (H1N1)-varianta kmene

(NYMC X-179A).

Na co se pripravek Humenza pouziva?

Pfipravek Humenza jewakeina urc¢ena k ochrané proti ,pandemické" chfipce. Mél by byt pouzit pouze
v pfipadé pandemie chfipky typu A (H1N1), kterou Svétova zdravotnickd organizace oficialné vyhlasila
dne 11. ¢ervna‘2009. K chfipkové pandemii dochazi tehdy, pokud se objevi novy kmen viru chfipky,
ktery se muze snadno prendset z osoby na osobu, nebot lidé proti nému nemaji vybudovanou imunitu
(ochrahu): Pandemie mdZe postihnout vétdinu zemi a oblasti po celém svété. Pfipravek Humenza je
podavan v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Tato vakcina je dostupna pouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Humenza pouziva?

Pripravek Humenza se podava v jedné davce, a to injek¢né do horni Casti paze nebo do stehenniho
svalu. Druha davka mdzZe byt podéna s odstupem nejméné 3 tydnl, zejména v pripadé déti od 6
mésict do 3 let véku. Pacientdm star&im 60 let musi byt druhd davka podéna povinné.
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Jak pFipravek Humenza pisobi?

Pripravek Humenza je vakcina (ockovaci latka). Vakciny pusobi tak, ze ,uci™ imunitni systém (pFirozeny
systém obrany téla) jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Humenza obsahuje mala mnozstvi
hemaglutininG (povrchovych proteint) viru nazyvaného A(H1N1)v, které zplsobuji pravé probihajici
pandemii. Virus byl nejprve inaktivovan, aby nemohl vyvolat onemocnéni.

Jakmile je jedinci podana vakcina, jeho imunitni systém rozpoznava virus jako ,cizi* a vytvafi proti
nému protilatky. V pfipadé opétovného vystaveni viru bude imunitni systém 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, kterd obsahuje stépeny
virus, s rozpoustédlem. Vysledna ,emulze" se nasledné aplikuje injekéné. Rozpoustédlo gbsahuje tzv.
adjuvans (smés obsahujici olej) s cilem vyvolat lepsi imunitni reakci.

Jak byl pripravek Humenza zkouman?

V soucastné dobé probihaji tfi studie pfipravku Humenza obsahujiciho chfipkévyskmen H1IN1. Do jedné
bylo zafazeno 300 dospélych a 150 starsich pacientd (ve véku nad 60 _let)’a do'dalich dvou celkem
700 déti ve véku od 6 mésich do 17 let. Tyto studie zkoumaji schopnaostipripravku Humenza vyvolat
tvorbu protilatek (,imunogenicitu®) proti chiipkovému kmenu HIN1{Tyte studie v souc¢asné dobé stéle
probihaji.

Spolecnost predloZila rovnéz informace ze studii, do kterych bylo zarazeno 641 dospélych osob a ve
kterych byla pouzita dfivéjsi verze pfipravku Humenza, jéz obsahovala kmen ,ptaci chfipky® H5N1.

Jaky pFinos pFipravku Humenza byl prokazan v pribéhu studii?

Predbézné vysledky uvedenych tFi probihajicich studii ukazuji, Ze jedina davka pripravku Humenza
dokaze vyvolat imunitni reakci na uspoKojivé urovni, a to jak u dospélych, tak u déti. Procentni podil
osob, u nichz bylo dosazeno dostateéné& vysoké Grovné protilatek v krvi k neutralizaci viru HIN1 (mira
séroprotekce), byl 100 % u déti a témeér,100 % u dospélych. Miry séroprotekce u starsich osob byly
nizsi, avsak druha davka pripravku prokazala dodatecnou imunitni reakci.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Humenza?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ti€inky pripravku Humenza (zaznamenané u vice nez 1 z 10 davek vakciny)
patii bolest hlavy, myalgie (bolest svaltl) a bolestivost v misté& vpichu. Uplny seznam vedlejsich GcinkG

hlasenych v sodvislosti s pfipravkem Humenza je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek,Humenza by nemél byt podavan osobam, které mély anafylaktickou reakci (zdvaznou
alerdickou reakci) na kteroukoli slozku vakciny nebo na kteroukoli latku obsaZzenou ve vakciné ve
stopovém (velmi nizkém) mnozstvi, jako jsou napfiklad ovalbumin (protein ve vaje¢ném bilku), vejce
nebo kufeci bilkoviny, neomycin, oktoxinol 9 nebo formaldehyd. V priib&hu pandemie mize byt vhodné
vakcinu presto podat i témto pacientlim, ov&em za predpokladu, Ze jsou k dispozici prostfedky pro
resuscitaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Humenza schvalen?

Vybor rozhodl, ze pfinosy pfipravku Humenza v ramci prevence proti chfipce v oficialné vyhlasené
pandemii chfipky H1N1 prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Pfipravku Humenza bylo udéleno ,podminecné schvaleni®. To znamena, Ze se oekava dodani dalSich
dokumentd o tomto 1é&ivém pFipravku, zejména vysledkd dalSich klinickych studii na détech,
dospivajicich a dospélych. Evropska agentura pro 1éCivé pripravky (EMA) kazdorocné prezkouma
jakékoli nové informace, které se pfipadné objevi, a podle potifeby bude tento souhrn aktualizovat.

Jaké informace o pripravku Humenza nebyly dosud predlozeny?

Vyrobce pripravku Humenza predlozi dalsi idaje o tomto léCivém pfipravku, zejména o jeho
bezpecnosti, a sice ze studie, do které je zarazeno 3000 osob.

=v

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Humenza?

Vyrobce pfipravku Humenza shromézdi informace o bezpe&nosti této vakciny v prib&huijejiho
pouzivani. Bude se jednat o informace o jejich vedlejsich Ucincich a jeji bezpecnostispri*pouzivani u déti,
stargich osob, t&hotnych Zen, pacientll se zdvaznymi onemocnénimi a u osob, které maji problémy

s imunitnim systémem.

Dalsi informace o pfipravku Humenza:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Humenza,platné v celé Evropské unii
spolecnosti Sanofi Pasteur SA dne 8. Cervna 2010. Registracege platna po dobu 5 let, pficemz poté
mze byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR)wproypripravek Humenza je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/humenza/humenza.htm



