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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Optaflu
vakcina proti chripce (inaktivovany povrchovy antigen pripravaiwy v bunécéné
kulture)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocsni {European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Optaflu. Objasfiuje, jakym zplsa5&€m Wybor pro humanni Ié&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat sué (*azovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Optafiu.

Co je Optaflu?

Optaflu je vakcina, kterd je k dispozici ve<oriné injei¢ni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce. Tato
vakcina obsahuje ,,povrchové antigeny” t¥.rt.znych kmend (druh@) chiipkového viru:
A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — vaiiania, A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — varianta

a B/Phuket/3073/2013 — varianta.

Ve

K cemu se pripravek Cotufiu pouziva?

Pripravek Optaflu se.HolEivégd vakcinaci (o¢kovani) dospélych proti chfipce, zejména téch, u nichz
existuje zvysené rizikowzniku komplikaci zpGsobenych onemocnénim. PouZiti vakciny by mélo
vychazet z oficidlri’ch coporuceni.

Vydej této vakeiny je ¥azan na lékarsky predpis.

Jak se pEipravek Optaflu pouziva?

Pripravek Optaflu se podava formou jedné 0,5ml injekce do svalu v horni ¢asti paze.
Jak pripravek Optaflu plisobi?

P¥ipravek Optaflu je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,ué&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Optaflu obsahuje fragmenty (zlomky) povrchu tfi
rGznych kmen@ chfipkového viru. Jakmile dojde k podani vakciny, imunitni systém oc¢kované osoby
rozpozna fragmenty viru jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. V budoucnu tak imunitni systém
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pfi kontaktu s né&kterym z uvedenych kmen{ chfipkového viru bude schopen vytvaret protilatky
rychleji. Tyto protilatky nasledné& pomohou chranit organismus pfed onemocnénim zplsobenym témito
kmeny chfipkového viru.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) kazdy rok vydava doporuceni, které kmeny chfipky by mély
byt zahrnuty do vakcin pro nadchazejici chiipkovou sezonu. Pripravek Optaflu obsahuje fragmenty
(povrchové antigeny) virovych kmen{, u nichZ se dle doporu¢eni WHO pro severni polokouli

a doporuéeni Evropské unie oekava, e budou zplsobovat chfipku b&hem nadchazejici sezony. Tyto
fragmenty museji byt do pfipravku Optaflu vloZzeny pfed jeho pouzitim.

Viry pouzité k ziskani povrchovych antigend, které obsahuje ptipravek Optaflu, se p&stuji v burikéazh
savcl, zatimco viry pouzité v jinych vakcinach proti chfipce se péstuiji ve slepi¢ich vejcich.

Jak byl pripravek Optaflu zkouman?

Schopnost pripravku Optaflu vyvolat tvorbu protildtek (imunogenitu) byla nejprvecounccena za pouziti
vakciny obsahujici kmeny viru, u nichZ se predpokladalo, e budou zplsobovat/£niipRu v sezoné&
2004/2005. Udinnost vakciny byla posuzovana v jedné hlavni studii, do ktepé=hytesze *azeno

2 654 dospélych, pri¢emz pFiblizné polovinu z nich tvofily stardi osoby (v& vikku'nad 60 let). Ucinky
pripravku Optaflu byly porovnavany s ucinky podobné vakciny protifchfipcy, pfipravované ve vejcich.
Studie porovnavala schopnost obou vakcin vyvolat tvorbu protilatek (imunogenitu), a to na zakladé
porovnani hladin protilatek vykazanych ockovanymi osobami prec,podanim injekce a tfi tydny po ném.

V rdmci studii byla rovnéz zkoumana imunogenita a bezpesfnolr naslednych slozeni vakciny.
Jaky pFinos pripravku Optaflu byl prci.ézan v pribéhu studii?

V plvodni hlavni studii bylo p¥i podani pFipravku®@peaiiu i srovnavaci vakciny dosazeno viceméné
adekvatnich hladin protilatek potfebnych profochrariy proti véem tfem kmenlm chfipky, jak je
definovano v kritériich stanovenych vyborani.CHMP pro vakciny proti chfipce. Obé vakciny vykazaly
podobné vysledky, pokud jde o vyvolanitvol by protilatek, a to jak u dospélych ve véku do 60 let, tak
u starSich osob.

Bylo prokazano, ze pozdéjsi slgzeril niipravku Optaflu upravena s ohledem na pfislusnou sezonu
vyvolala podobné reakce v shlasti tvorby protilatek proti danym tfem kmentm chiipky zahrnutym ve
vakciné jako sloZeni priprauku/pouzité v hlavni studii.

Jaka rizika js@u'spojena s pripravkem Optaflu?

NejcastéjsSimi nazddoucimi Gcinky pfipravku Optaflu (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolest hlavy, zaiudnuti kiZe, bolest svall, bolest v misté vpichu injekce, malatnost a inava. Tyto
nezédolsi Giinky obvykle vymizi bez Ié¢by béhem jednoho az dvou dnl. Uplny seznam nezadoucich
1¢inl G hiasenych v souvislosti s pfipravkem Optaflu je uveden v pfibalové informaci.

@scoam trpicim horeckou nebo akutni (kratkodobou) infekci by vakcina neméla byt podana, dokud se
newZdravi. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Optaflu schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pFipravku Optaflu prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Optaflu?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Optaflu byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Optaflu zahrnuty
informace o bezpecnosti, vetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Optaflu

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Optaflu platné v celé Evropské unii drne
1. ¢ervna 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Optaflu je k dispozici na internetovych strankaclhiyagaatury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessmen# rRepafts. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Optaflu naleznete v pribalové informaci (rovnéz soutistizpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2015.
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