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Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter

celovirionova vakcina proti viru chfipky, namnozena @a bunkach vero
(kontinualni bun&&na linie savéiho plvodu), inakt%&dné, obsahujici antigen
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pandemického kmene :\
Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy d¥godnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Pandemic Influenza Vaé@'ﬁ H5N1 Baxter AG. Objasniuje, jakym zplsobem
Vybor pro humanni l1écivé pripravky (CHMP) vyhoq@ ento pripravek, aby mohl vypracovat své

stanovisko k vydani rozhodnuti o registraci a do@ ni ohledné podminek pro pouzivani pripravku
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AGQ
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Co je Pandemic Influenza V. e H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1{Baxtef AG je injekéné podévana vakcina. Obsahuje viry chfipky,
které byly nejprve inaktivova rceny). Tato vakcina obsahuje kmen chfipky nazyvany

A/VietNam/1203/2004 (HK

Tato vakcina je shodna odelovou vakcinou Celvapan H5N1, ktera byla v Evropské unii (EU) jiz dfive
schvalena. Vyrobce m %é vakciny Celvapan H5N1 souhlasil s pouzitim v&deckych Gdajd o této
vakciné pro pFiESA/edeemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG (,informovany souhlas").

K cemus ’&-avek Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG pouziva?

Pfipravek Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG je vakcina urena k prevenci ,,pandemické”
chfipky. Mél by byt pouzit pouze v pfripadé, kdy Svétova zdravotnicka organizace Ci Evropska unie (EU)
oficidlné vyhlasi chfipkovou pandemii. K chfipkové pandemii dochazi tehdy, kdyZ se objevi novy typ
(kmen) viru chfipky, ktery se mize snadno $ifit z osoby na osobu, nebot lidé proti nému nemaiji
vybudovanou imunitu (ochranu). Pandemie miZe postihnout vétsinu zemi a oblasti po celém svété.
Tato vakcina by byla podavana v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG pouziva?

PFipravek Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG se podava injekci do ramenniho svalu nebo do
stehna ve dvou davkach s odstupem nejméné tii tydnd.

Jak pripravek Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG plsobi?

Pripravek Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG je ,modelova" vakcina. Jedna se o specialni
druh ockovaci latky, kterd mGZe byt uréena ke zvlddani pandemie v budoucnosti.

Pfed vypuknutim pandemie neni znamo, o ktery kmen chfipky se bude jednat, a proto farmaceutické
spolecnosti nemohou predem pfipravit spravnou vakcinu. Namisto toho mohoe pilpravit vakcinu, ktera
. .z v ’ . V. 7 . o 7 ’
obsahuje specialné vybrany kmen viru chripky, kterému nebyl nikdo vystaven kterému neni
nikdo imunni. Mohou tuto vakcinu testovat, aby zjistily, jak na ni budou lidé reagbvat. Tento postup
umoznuje farmaceutickym spole¢nostem odhadnout reakce lidského org@ v pfipadech, kdy

vakcina obsahuje kmen chfipky zpdsobujici pandemii. g

Vakciny pUsobi tak, Zze ,ué™ imunitni systém (pfirozeny obranny sy éla), jak se branit proti
onemocnéni. Tato vakcina obsahuje virus nazyvany H5N1, ktery t@ejprve inaktivovan (usmrcen),
aby nemohl vyvolat zadné onemocnéni. V pfipadé vypuknuti p, Nnie bude kmen viru obsazeného v
pfipravku Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG pred im vakciny nahrazen kmenem
zplsobujicim pandemii.

Jakmile je jedinci podéna vakcina, imunitni systém \ozpc& inaktivovany virus jako ,cizi“ a vytvari
proti nému protilatky. Pokud se imunitni systém zn Nostane do kontaktu s virem, bude schopen
vytvaret protilatky rychleji. Tim se usnadni ochrar%anismu proti onemocnéni.

Viry pouzité v pfipravku Pandemic Influenza @ H5N1 Baxter AG se péstuji v savcich burikach
(tzv. vero bunky) na rozdil od nékterych jin rl pouzitych v jinych vakcinach proti chfipce, které se

péstuji ve slepicich vejcich.
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Jak byl pripravek Pandemi’c\éﬁenza Vaccine H5N1 Baxter AG zkouman?

dospélych, do které bylo zafazeno 561 zdravych dobrovolnikd,
z nichz 281 bylo starsich 60 | die zkoumala schopnost dvou 7,5mikrogramovych davek pfipravku
podanych s odstupem 21 dni\vy¥olat tvorbu protilatek (tzv. imunogenicitu). Hlavnimi méfitky Ucinnosti
byly hladiny protildtek pgati Vitu chiipky v krvi dobrovolnikd pfed vakcinaci, v den druhé injekce (21.
den) a za dalsich 21 dpu druhé vakcinaci (42. den).

Byla provedena jedna hlavni st

Do druhé hIavniy? i lo zafazeno 305 déti ve véku od 9 do 17 let, 306 déti ve véku od 3 do 8 let a
73 déti ve vék 6 do 35 mésicl. Tato studie se také zamé&fila na G¢inek dvou 7,5mikrogramovych
davek pfripra odanych s odstupem 21 dni. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla tvorba ochrannych
hladin protilatek 21 dni po druhé vakcinaci. Tato studie rovnéz zkoumala ucinek posilovaci davky
podané nékterym détem s odstupem 12 mésic.

Jaky prinos pripravku Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG byl
prokazan v prlibéhu studii?

Podle kritérii stanovenych Vyborem pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) musi modelova vakcina
vyvolat tvorbu ochrannych hladin protilatek minimalné u 70 % dospélych, aby byla povazovana za
vhodnou.

Studie prokazala, ze pripravek Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG vyvolal protilatkovou
odpovéd, kterd tato kritéria splnila. Ve 21. den po druhé vakcinaci bylo u 72 % dospélych dobrovolnikd
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mladsich 60 let (192 z 265) a u 74 % dospélych dobrovolnikd stardich 60 let (200 z 270) dosazeno
takovych hladin protilatek, které by je ochranily proti viru H5SN1. Obdobné tomu bylo ve studii u déti,
kde byla po 21 dnech od podani druhé 7,5mikrogramové davky pfipravku zaznamenana dostatecna
hladina protilatek u 85 % déti ve véku od 9 do 17 let, 73 % déti ve véku od 3 do 8 let a u 69 % déti ve
véku od 6 do 35 mésicl. Ackoli hladiny protilatek v prib&hu prvniho roku po vakcinaci pomalu klesaly,
posilovaci davka podana po 12 mésicich zajistila dostate¢né hladiny protilatek u 93 az 100 % déti z
téch, které ji obdrzely.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Pandemic Influenza Vaccine H5N r AG u dospélych
(zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou bolest hlavy, Unava a bole isté vpichu injekce.
Nezadouci U¢inky u déti jsou podobné. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl A‘\” ych v souvislosti

s pripravkem Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG je uveden v -@. ové informaci.

Tato vakcina nesmi byt podavana osobam, u nichz byla zaznamena afylakticka reakce (zavazna
alergicka reakce) na kteroukoli sloZzku vakciny nebo na kteroukgli obsazenou ve vakciné ve
stopovém (velmi nizkém) mnozstvi, jako je napfiklad formalde nzonaza nebo sacharéza.

V pfipadé vypuknuti pandemie m{ze byt vhodné vakcinu pres Q,- pdat i témto osobam, ovsem za
predpokladu, Ze jsou dostupné prostfedky pro resuscitaci. @

al

Na zakladé ceho byl pripravek Pandemic I&fluenza Vaccine H5N1 Baxter AG

schvalen?
Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Pand@anluenza Vaccine H5N1 Baxter AG prevysSuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udélen odnuti o registraci.

Pfipravek Pandemic Influenza Vaccine l§5N1 Baxter AG byl registrovan ,za vyjimeénych okolnosti®.
Znamena to, ze vzhledem k tomu, 2 o\vékcina je vakcinou modelovou a neobsahuje dosud

v v v , oy ® . " v s s v . L
prislusny kmen chfipky, ktery muze %blt pandemii, nebylo mozné ziskat o konecné pandemické
gen

vakciné Uplné informace. Evropska a ra pro lécivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové
informace a tento souhrn bude%!potFeby aktualizovan.

Jaké informace o pFi ku Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
nebyly dosud plv'e% ny?

Jakmile spoIec“:nos( j|'C|' pripravek Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG zacleni do vakciny
pfislusny kmen=ghfi zplsobujici pandemii, shromazZdi informace o bezpeénosti a G¢innosti kone&né
pandemické Q a predloZi je vyboru CHMP k posouzeni.

Jaka opatrehi jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG byl
vypracovan plan Fizeni rizik Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové
informace pripravku Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG zahrnuty informace o bezpecnosti,
vcetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pandemic Influenza Vaccine H5SN1 Baxter AG
platné v celé Evropské unii dne 16. fijna 2009.
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PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG naleznete v pfibalové informaci (rovnéz souéasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého
|ékare ¢i l1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2013.
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