EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/336023/2017
EMEA/H/C/003963

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Vakcina proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca®
vakcina proti pandemické chripce (H5N1) (ziva atenuovana, nosni)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Vakcina proti pandemické chiipce H5N1 AstraZeneca. Objasfiuje, jakym
zplsobem agentura vyhodnotila tento pFipravek, aby mohla doporuéit vydani rozhodnuti o registraci
pripravku v EU a podminky jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady
o tom, jak pfipravek Vakcina proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Vakcina proti pandemické chfipce H5N1
AstraZeneca, pacienti by si méli precist pfibalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci
lékarnika.

Co je pripravek Vakcina proti pandemické chripce H5N1 AstraZeneca
a k cemu se pouziva?

Vakcina proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca je vakcina urcend k ochrané déti ve véku od 12
mésicd do 18 let proti chiipce b&hem pandemie chfipky.

K pandemii chfipky dochazi pfi vyskytu nového kmene viru chripky, ktery se snadno Sifi, protoze lidé
proti nému nejsou imunni (chranéni). MlZe postihnout predevsim déti, které neprodélaly sezénni
chfipku nebo dfive nebyly o¢kovény proti chfipce. Pandemie chfipky mGze postihnout lidi na celém
svété& a zpUlsobit mnoho Umrti.

Pripravek Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca obsahuje Zivy, atenuovany (oslabeny)
kmen viru influenza A A/Vietnam/1203/2004 (H5N1).
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Jak se pripravek Vakcina proti pandemické chifipce H5N1 AstraZeneca
pouziva?

Pripravek Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca je k dispozici ve formé nosniho spreje.
Davkou je jedno stfiknuti (0,1 ml) do kazdé nosni dirky. Doporucuji se dvé davky vakciny, pficemz
druhou déavku by dité mélo dostat v odstupu alespori 4 tydnl od podavani prvni davky.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis. Vakcina se podava v pripadé oficidlné vyhlasené
pandemie a v souladu s oficialnimi pokyny.

Jak pripravek Vakcina proti pandemické chfripce H5N1 AstraZeneca plisobi?

Vakcina proti uréitému onemocnéni pdsobi tak, ze ,u&i™ imunitni systém (pFirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Pripravek Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca je
vakcina pfipravenosti na pandemii. Tato vakcina ma pomoci zvladnout budouci pandemii.

Pripravit vakcinu pro pfipad budouci pandemie neni mozné, protoze kmen viru pandemické chfipky
neni dopfedu znam. Misto toho Ize vyrobit vakcinu pFipravenosti na pandemii, kterd obsahuje kmen
viru ptadi chfipky, kterd mdze potencialné vyvolat budouci pandemii. Vé&tsina lidi s nim nepfisla do
styku, a proto proti nému nebude mit vytvofenou ochranu (,,imunitu®). Testovani této vakciny
pfipravenosti na pandemii pomaha predpovédét, jak budou lidé reagovat na vakcinu v dobé pandemie,
kdy kmen viru obsazeny ve vakciné bude nahrazen oslabenou verzi kmene, ktery je skute¢nym
plvodcem pandemie.

Po podani vakciny ditéti jeho imunitni systém rozpozna oslabeny virus ve vakciné jako ,cizorody" a
vytvafi proti nému protilatky. Pokud se v budoucnu dostane imunitni systém s timto virem opét do
kontaktu, bude schopen vytvaret protilatky rychleji a ve vétSim mnozstvi. To pomaha chranit proti
chfipce, kterou tento virus zplsobuje.

Jaké prinosy pripravku Vakcina proti pandemické chripce H5N1
AstraZeneca byly prokazany v prtibéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze novou pandemickou zivou atenuovanou vakcinu nelze zkoumat u déti, byly
pfinosy této vakciny u déti odvozeny ze studii u dospélych a ze studii podobnych Zivych atenuovanych
vakcin proti chfipce u déti.

Ze tfi hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno 107 dospélych, vyplyva, Ze ptipravek Vakcina proti
pandemické chiipce H5SN1 AstraZeneca byl schopen pfipravit imunitni systém na obranu proti kmenu
viru chripky H5N1 u osob, které s timto kmenem nikdy nepfisly do styku. Protilatky proti tomuto typu
vakciny nejsou snadno mérfitelné. Nicméné druhd vakcina, kterd plsobi odlignym zplsobem, je
schopna vytvofrit protilatky, které lze snadno méfit. U osob, kterym byla podana druha vakcina

v odstupu 3 tydnl aZ 5 let po prvni vakcinaci piipravkem Vakcina proti pandemické chfipce H5N1
AstraZeneca, doslo v 73 % piipadl (8 z 11) ke 4ndsobnému narlstu protiladtek ve srovnani s 10 %
osob, které dosud pfipravkem Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca oCkovany nebyly.
Z toho vyplyva, Ze pokud se oCkovani dospéli znovu dostali do kontaktu s virem, doslo k vyraznému
zvyseni protiladtek proti pfipravku Vakcina proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca. Navic jsou

k dispozici diikazy, které naznacuji, e vakcina mze chranit proti rliznym kmendm viru H5N1.
Vysledky byly podobné jako vysledky tfi dalSich studii, do kterych bylo zafazeno 170 dospélych, jimz
byly podany vakciny pfipravenosti na pandemii obsahujici misto kmene H5N1 podobné typy viru ptaci
chiipky, jako je H7N9 a H7N7.
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Spole&nost navic predloZila celou Fadu podplrnych udajl z rozsahlych studii a z klinické praxe o tom,
jak dobte ostatni podobné pandemické a sezénni Zivé atenuované vakciny proti chfipce typu A plsobi u
déti.

Jakmile bude kmen chtipky zpUsobujici pandemii sou¢asti vakciny, bude nutné poskytnout dalsi studie
Ggink{ vakciny u déti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vakcina proti pandemické chripce
H5N1 AstraZeneca?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou snizend chut k jidlu, bolest hlavy, ryma nebo
ucpany nos a pocit, ze pacientovi neni dobfe. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hldéenych v souvislosti
s pripravkem Vakcina proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca se obecné nesmi podavat détem, které
prodélaly zavaznou alergickou reakci na nékterou z latek obsazenych ve vakciné véetné Zelatiny a
gentamycinu, ani détem, které mély zavaznou alergickou reakci na vejce nebo vajecné bilkoviny, jako
je ovalbumin. Nicméné za pandemické situace mdze byt vhodnéjéi vakcinu podat i détem s alergif,
pokud je k okamzité dispozici zafizeni pro Ié¢bu zavaznych alergickych reakci. Uplny seznam omezeni
je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vakcina proti pandemické chfripce H5N1
AstraZeneca schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury konstatoval, ze priprava na moznou pandemii
chfipky u déti a dospivajicich je z hlediska potfeby 1é¢by vyznamnym opatienim. Na zakladé udajli o
této vakciné ziskanych u dospélych se ocekava, ze tato vakcina bude déti proti pandemické chfipce
chranit. Tuto skutecnost dale podporuji Udaje u déti, kterym byly v rozsahlych studiich a v klinické
praxi podany podobné sezénni a pandemické zivé atenuované vakciny proti chfipce. Ackoli pfipravek
Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca mize u déti ve véku od 1 do 2 let vést ke
zhorseni sipotu, je toto riziko v pandemické situaci povazovano za pfijatelné. Vybor CHMP proto
rozhodl, Zze pFinosy pripravku Vakcina proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca u déti ve véku od 1
roku do 18 let prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

PFipravku Vakcina proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca bylo udéleno ,podminéné schvaleni®.
Znamena to, ze se oCekavaji dalsi poznatky o tomto léCivém pripravku pozadované od vyrobce.
Evropska agentura pro lécivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn
bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Vakcina proti pandemické chripce H5N1
AstraZeneca nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravku Vakcina proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca bylo udéleno podminéné
schvaleni, spolecnost, ktera vakcinu proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca dodava na trh,
provede studie s cilem shromazdit vice informaci o jeji iCinnosti a nezaddoucich ucincich béhem jejiho
pouzivani v rdmci pandemie, jakoZ i o dobé jeji pouzitelnosti.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vakcina proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Vakcina proti pandemické chripce H5N1 AstraZeneca, ktera by méla byt
dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Vakcina proti pandemické chripce H5N1
AstraZeneca

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vakcina proti pandemické chfipce HSN1
MedImmune platné v celé Evropské unii dne 20. kvétna 2016. Nazev tohoto IéCivého pripravku se dne
24. kvétna 2017 zménil na Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca je

k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Dalsi informace o prevenci chfipky pripravkem Vakcina
proti pandemické chfipce H5N1 AstraZeneca naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare &i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2017.
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