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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

M-M-RVaxPro

vakcina proti spalnickam, priusnicim a zardénkam (ziva)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek M-M-RVaxPro. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek M-M-
RVaxPro pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku M-M-RVaxPro, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je M-M-RVaxPro a k éemu se pouziva?

M-M-RVaxPro je vakcina (o¢kovaci latka) pouzivana k ochrané dospélych a déti od 12 mésici véku
proti spalni¢kam, pfiudnicim a zardénkam. Za urditych zvlastnich podminek mize byt pouzita rovnéz
u déti jiz od 9 mésicl véku.

PFipravek M-M-RVaxPro obsahuje zivé atenuované (oslabené) viry spalnicek, pfiusnic a zardének.

Jak se pripravek M-M-RVaxPro pouziva?

PFipravek M-M-RVaxPro je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla pro pfipravu injek¢ni suspenze.

Podava se v jedné davce injekéné do svalu nebo pod kdZi, u mladsich déti pokud mozno do stehna

a u starsich déti a dospélych do ramene. U osob trpicich trombocytopenii (nizkym poc¢tem krevnich

desticek) nebo jakymikoli problémy se srazlivosti krve by méla byt vakcina injek¢né podavana

vyhradné pod k{zi, aby se zabranilo krvaceni. O¢kovanym osobdm, které nereagovaly na prvni davku,
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muze byt s odstupem nejmeéne 4 tydnu podana druha davka.

Détem ve véku od 9 do 12 mésicd mize byt vakcina podéna v piipadé, Ze jsou povazovany za zvlasté
ohrozené, napriklad pokud dojde k vypuknuti onemocnéni v jeslich nebo pokud dité cestuje do oblasti,
kde se spalni¢ky b&zné vyskytuji. Tyto déti by mély byt prfeo¢kovany ve v&ku od 12 do 15 mésicd.
MUZe jim byt rovné&Z podéana dal$i vakcina proti spalni¢kam.
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Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek M-M-RVaxPro je podavan v souladu
s oficialnimi doporucenimi.

Jak pripravek M-M-RVaxPro pisobi?

PFipravek M-M-RVaxPro je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,uci® imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek M-M-RVaxPro obsahuje mala mnozstvi
oslabenych forem virQ, které vyvolavaji spalni¢ky, pfiudnice a zardénky. Jakmile je jedinci podéna
vakcina, jeho imunitni systém rozpozna oslabené viry jako ,.cizorodé" a vytvari proti nim protilatky.
Pokud se v budoucnu dostane imunitni systém znovu do kontaktu s nékterym z téchto vir{, bude
schopen vytvaret protilatky rychleji, coz napomaha ochrané organismu pfed onemocnénimi
zplsobovanymi témito viry.

Jaké prinosy pripravku M-M-RVaxPro byly prokazany v pribéhu studii?

Ve studiich bylo prokazano, ze pfipravek M-M-RVaxPro je ucinny pFi vyvolavani tvorby dostatecného
mnozstvi protilatek proti spalnickdm, pfiusnicim a zardénkam.

Ve studii zahrnujici 1 279 déti pfipravek M-M-RVaxPro vyvolal stejnou imunitni reakci jako srovnavaci
vakcina, dostate¢na hladina protilatek proti t&émto tfem virdm se vytvofila u vice nez 98 % ockovanych
pacientl. Druhé studie, kterd zahrnovala 1 997 déti a kterd zkoumala zejména piiusnice, prokazala, Ze
podani pfipravku M-M-RVaxPro vede k vytvoreni dostatecného mnozstvi protilatek proti priusnicim,
zatimco ze tfeti studie zahrnujici 776 déti vyplynulo, Ze imunitni reakce vyvolané pfipravkem M-M-
RVaxPro jsou stejné bez ohledu na to, zda je pripravek injekéné aplikovan do svalu nebo pod k{zi.

Ctvrté studie zahrnujici 1 620 malych déti zkoumala pFipravek ProQuad (vakcinu, kterd obsahuje
podobné oslabené viry jako pfipravek M-M-RVaxPro). Z této studie vyplynulo, Ze po podani druhé
davky byla tvorba protilatek proti pfiusnicim a zardénkam u déti, u kterych bylo ockovani zahajeno ve
v&ku 9 mésicl, podobna jako u déti, u kterych bylo o¢kovani zahdjeno ve véku 12 mésicd. Imunitni
reakce v pripadé spalni¢ek viak byla u déti, u kterych bylo o¢kovani zahajeno ve véku 9 mésicd, nizsi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem M-M-RVaxPro?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku M-M-RVaxPro (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou horecka (38,5 °C nebo vy3si) a zarudnuti, bolest a otok v misté vpichu injekce. Reakce v misté
vpichu injekce byly méné ¢asté pfi podani pripravku do svalu. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
hlaSenych v souvislosti s pfipravkem M-M-RVaxPro je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek M-M-RVaxPro by nemél byt pouzivan u osob s moznou precitlivélosti (alergii) na jakoukoli
vakcinu proti spalni¢kam, pfiusnicim nebo zardénkdm nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku,
véetné neomycinu (coZ je antibiotikum). Pfipravek M-M-RVaxPro nesmi byt podavan v pribé&hu
téhotenstvi, pfi hore¢natém onemocnéni (s horeckou nad 38,5 °C) nebo pfi aktivni neléené
tuberkuléze. Nesmi byt podavan ani pacientim s uréitymi onemocnénimi krve nebo imunitniho
systému. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek M-M-RVaxPro schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, zZe pfinosy pripravku M-M-RVaxPro prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku M-M-RVaxPro?

Vyrobce pFipravku M-M-RVaxPro bude pokradovat ve sledovani jeho neZadoucich G¢inkd s cilem zjistit,
zda pouzivani rekombinantniho albuminu ve vyrobnim procesu pfipravku M-M-RVaxPro vede
k nezadoucim G¢inkdm, napriklad k alergickym reakcim.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku M-M-RVaxPro, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku M-M-RVaxPro

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku M-M-RVaxPro platné v celé Evropské unii dne
5. kvétna 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek M-M-RVaxPro je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem M-M-RVaxPro naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého lékare &i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2017.
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