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(povrchovy antigen, inaktivovana, obsahujici adjuvans,
pripravovana na bunécnych kulturach))

Prehled pro pripravek Incellipan a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Incellipan a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Incellipan je vakcina pro pandemickou pripravenost, kterd se pouziva k ochrané dospélych

a déti proti influenze (chfipce). Mize byt pouZit pouze b&hem pandemie oficidlné vyhldgené Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO) nebo v ramci Evropské unie (EU). K pandemii dochazi tehdy, pokud se
mGze kmen chipky snadno prendset z osoby na osobu, nebot lidé proti nému nemaji vybudovanou
imunitu (ochranu).

PFipravek Incellipan obsahuje malé mnoZstvi proteinl chfipkového viru. Virus byl inaktivovan, takze
u touto vakcinou ockovanych lidi nezplsobuje 2a4dné onemocnéni.

Jak se pripravek Incellipan pouziva?

Vydej pripravku Incellipan je vazan na lékarsky predpis. Mél by se pouzivat v souladu s oficialnimi
doporucenimi vydanymi na vnitrostatni Urovni organy verejného zdravi.

Doporuc¢end davka jsou dvé injekce s odstupem 3 tydn{, obvykle do svalu horni ¢asti paze. Kojencim
ve v&ku 6 az 12 mésicd se injekce podava do stehna.

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

Jak pripravek Incellipan plisobi?

PFipravek Incellipan je vakcina pro pandemickou pfipravenost, kterd obsahuje malé mnoZstvi proteind
chfipkového viru. Vakcina plsobi tak, Ze pfipravuje imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla)
na obranu proti chfipce. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém ockované osoby proteiny ve
vakciné jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protildtky. Pokud se dana osoba pozdéji 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. Ptipravek Incellipan obsahuje také
slozku zvanou ,adjuvans", ktera zvysuje Ucinek vakciny tim, ze posiluje imunitni odpovéd.
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Pfipravek Incellipan byl vyvinut s cilem pomoci zvladnout potencidlni pandemii chfipky. Pfipravit
vakcinu pro pfipad budouci pandemie chfipky neni mozné, protoze kmen viru, ktery pandemickou
chripku zpGsobi, neni dopfedu zndm. Misto toho byl pfipravek Incellipan vyroben tak, aby obsahoval
kmen chfipkového viru, se kterym lidé nepfisli do styku, a proto si proti nému nevytvofili ochranu
(imunitu). Pfipravek Incellipan byl testovan s timto kmenem, aby se ziskaly informace o jeho
bezpeénosti a schopnosti vyvolat imunitni odpovéd. V pribé&hu pandemie bude muset byt kmen viru ve
vakciné pFed pouzitim vakciny nahrazen kmenem zpdsobujicim pandemii.

Jaké prinosy pfFipravku Incellipan byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Incellipan uc¢inné vyvolava tvorbu protilatek proti subtypu H5N1 chfipkového viru A.

Hlavni studie se zUcastnilo priblizné 3 200 dospélych, ktefi obdrzeli 2 davky pFipravku Incellipan nebo
placebo (neudinnou vakcinu) s odstupem 3 tydnd. Tti tydny po druhé davce mélo 67 % osob, kterym
byl podan pfipravek Incellipan, dostate¢nou hladinu protilatek proti kmeni H5SN1 obsazeném ve vakciné
ve srovnani s 1 % osob, které dostaly placebo. Sest mésicl po 1é¢bé mélo priblizné 12 % osob, kterym
byl podan pfipravek Incellipan, stéle dostatec¢nou hladinu protildtek ve srovnani s pfiblizné 1 % osob,
kterym bylo podano placebo.

Dal&i studie se zGé&astnilo priblizné 330 déti ve v&ku od 6 mésicl do 17 let, kterym byly podany

2 davky pFipravku Incellipan s odstupem 3 tydnQ. T¥i tydny po druhé davce mélo pfiblizné 96 % déti,
kterym byl podan pripravek Incellipan, dostatecnou hladinu protildtek proti kmeni H5N1 obsazenému
ve vakciné.

Na zakladé téchto vysledkl se ofekava, Ze vakcina poskytne ochranu pred chfipkovym onemocnénim
zplsobenym pandemickym kmenem chfipky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Incellipan?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Incellipan je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Incellipan u dospélych a déti od 6 let (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) patfi bolest v misté injekce, inava, bolest hlavy, pocit, kdy se
celkové necitite dobfe, a bolest sval{ a 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 pocit na zvraceni (nauzea).

U déti ve véku od 6 mé&sicl do méné nez 6 let jsou nej¢astéjsimi nezadoucimi G¢inky (které mohou
postihnout vice nez 1 dité z 10) citlivost v misté injekce, podrazdénost, ospalost, zména stravovacich
navykl a horecka.

Pripravek Incellipan se nesmi pouzivat u osob alergickych na léCivou latku, na kteroukoli z ostatnich
slozek nebo na nasledujici latky, které mohou byt ve vakciné pfitomny ve stopovém mnozstvi: beta-
propiolakton, cetrimonium-bromid a polysorbat 80. Pfipravek Incellipan se také nesmi podavat
osobam, které jiz dfive prodélaly zivot ohrozujici alergickou reakci na vakcinu proti chfipce.

Na zakladé ceho byl pripravek Incellipan registrovan v EU?

Pripravek Incellipan vyvolava silnou imunitni odpovéd’ proti viru chfipky A H5N1 u dospélych a déti od
6 mésicl véku, i kdy? tato odpovéd ¢asem slabne. O¢ekava se, Ze tato imunitni odpovéd bude chranit
pred onemocnénim zplsobenym virem. Nezadouci ucinky vakciny jsou vétdinou mirné az stiedné

zavazné, trvaji kratce a jsou podobné jako u jinych vakcin proti chfipce. Pfestoze jsou k ochrané proti
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chfipkovym virlim b&hem pandemie registrovany i dal$i vakciny pro pandemickou pfipravenost, je
tfeba zajistit dostatecné zasoby dalsich vakcin.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Incellipan prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan jako vakcina pro pandemickou pFipravenost v EU. Pfipravku
Incellipan byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze byl schvalen na zakladé méné
komplexnich dajl, nez se obvykle vyZaduje, protoZe napliuje neuspokojenou lékaiskou potiebu

v pfipadé pandemie.

V ptipadé pandemie m{Ze vyrobce po identifikaci kmene viru, ktery pandemii zplsobuje, zafadit tento
kmen do vakciny pro pandemickou pfipravenost a pozadat o ,konecnou" registraci. Vakcina proti
pandemickému kmeni pak miZe byt schvélena rychleji, protoze Evropské agentura pro |é¢ivé pFipravky
jiz posoudila bezpecnost a Ucinnost vakciny s jinym kmenem.

V pfipadé pandemie chfipky musi spolecnost poskytnout Udaje o Ucinnosti a bezpecnosti vakciny proti
chfipce zplsobené pandemickym kmenem.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Incellipan?

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

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Incellipan pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Incellipan jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Incellipan

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