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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Pandemrix
vakcina proti chripce (H1N1)v (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici
adjuvans)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Pandemrix. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Pandemrix.

Co je Pandemrix?

Pandemrix je injekéné& podavana vakcina. Obsahuje &asti chfipkovych virll, které byly inaktivovany.
Pripravek Pandemrix obsahuje kmen chfipky nazyvany A/California/7/2009 (H1N1)v — varianta kmene
(X-179A).

K cemu se pripravek Pandemrix pouziva?

PFipravek Pandemrix je vakcina uréena k ochrané proti chfipce zplisobené virem A (HIN1)v 2009. Mé&I
by se pouzivat pouze v pripadech, kdy neni dostupna doporucovana kazdorocni sezonni
trivalentni/kvadrivalentni vakcina proti chfipce a pokud je oCkovani proti viru (HIN1)v povaZovano za
nezbytné. Pripravek Pandemrix je podavan v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Pandemrix pouziva?

PFipravek Pandemrix se podava v jedné davce, a to injekcné do ramenniho nebo stehenniho svalu. Lze
podat i druhou davku, a to s odstupem nejméné tfi tydn{. Davka u déti od 10 let v&ku &ini 0,5 ml,
davka pro mladsi déti ve véku od 6 mésict do 9 let &ini 0,25 ml.
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Jak pFipravek Pandemrix pidsobi?

Pripravek Pandemrix je vakcina. Vakciny plsobi tak, Zze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Pandemrix obsahuje mala mnozstvi
hemaglutinini (povrchovych proteint) viru nazyvaného A (HIN1)v 2009. Virus byl nejprve inaktivovan
(usmrcen), aby nemohl vyvolat onemocnéni.

Jakmile je jedinci podana vakcina, jeho imunitni systém rozpozna virus 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. Tim se usnadni ochrana organismu proti onemocnéni
zplsobenému danym virem.

Vakcina se pfipravuje az pred vlastnim pouzitim, a sice smichanim suspenze, kterd obsahuje stépeny
virus, s rozpoustédlem. Vysledna ,emulze" se nasledné podava injekéné. Rozpoustédlo obsahuje
tzv. adjuvans (smés obsahujici olej) s cilem vyvolat lepsi imunitni reakci.

Jak byl pripravek Pandemrix zkouman?

PFipravek Pandemrix byl plvodné vyvinut jako pandemicka vakcina a byl pouzivan pti pandemii chfipky
typu A (H1N1), ktera byla vyhlasena v ¢ervnu 2009. Bylo provedeno Sest hlavnich studii, které
zkoumaly schopnost dvoudavkového ockovaciho schématu vyvolat imunitni reakci u téchto skupin osob
(uvedené hodnoty se vztahuji na osoby, kterym byl v ramci studii podan pripravek Pandemrix):

e zdravi dospéli ve véku od 18 do 60 let (180 osob zafazenych do dvou studii),
e zdravé starsi osoby ve véku nad 60 let (120 osob zarazenych do jedné studie),

o zdravé déti (210 déti ve véku od 3 do 17 let a 50 déti ve v&ku od 6 do 35 mésicl zatfazenych do tH
studif).

Studie u déti umoznily také srovnani tcinnosti 0,5ml davky pripravku Pandemrix s 0,25ml davkou
tohoto pripravku.

Jaky pFinos pFipravku Pandemrix byl prokazan v pribéhu studii?

Ve vSech studiich bylo prokdzano, Ze vakcina dokézala vyvolat ochranné hladiny protilatek
na uspokojivé urovni v souladu s kritérii stanovenymi vyborem CHMP.

Vybor CHMP konstatoval, Ze jedna davka dokézala vyvolat uspokojivou imunitni reakci u dospélych
(v&etné& starsich osob), dospivajicich a déti starsich 10 let. U déti ve véku od 6 mésicl do 9 let byly
0,25ml davky stejné ucinné jako 0,5ml davky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pandemrix?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Pandemrix u dospélych (zaznamenanymi u vice nez 1 z 10
davek vakciny) jsou bolesti hlavy, artralgie (bolesti kloubd), myalgie (bolesti sval(), otok a bolest

v misté vpichu injekce, ties, zvy$ené poceni a Unava. Nezadouci G¢inky u déti jsou podobné. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Pandemrix je uveden v ptibalové
informaci.

Pripravek Pandemrix se nesmi podavat osobam, které mély anafylaktickou (zavaznou alergickou)
reakci na kteroukoli slozku vakciny nebo na kteroukoli Iatku obsaZzenou ve vakciné ve stopovém (velmi
nizkém) mnozstvi, jako je napriklad vaje¢na nebo kureci bilkovina, ovalbumin (bilkovina ve vaje¢ném
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bilku), formaldehyd, gentamicin-sulfat (antibiotikum) a deoxycholat sodny. Ockovani by mélo byt
odloZeno u osob s vysokou horeckou nebo s akutni (kratkodobou) infekci.

Na zakladé ceho byl pripravek Pandemrix schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Pandemrix prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

PFipravek Pandemrix byl plvodné registrovan ,za vyjimeénych okolnosti*, nebot z védeckych divodd
bylo v dobé schvalovani o tomto pfipravku k dispozici pouze omezené mnozstvi informaci. Vzhledem

k tomu, Ze spoleCnost pozadované dopliiujici informace predlozila, oznaceni ,za vyjimecnych okolnosti*
bylo dne 12. srpna 2010 odvolano.

Na zakladé& vzacnych pripadl vyskytu narkolepsie (vzacné poruchy spanku, kterd zplsobuije, ze jedinec
nahle a neocekdvané usne) u osob, kterym byla podana tato vakcina, bylo rozhodnuto, Ze pfipravek
Pandemrix by se mél pouzivat pouze v pripadé, ze neni dostupna doporucena sezonni vakcina proti
chfipce a je stale zapotiebi provést ockovani proti viru HIN1.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Pandemrix?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Pandemrix byl vypracovan plan fizeni rizik.

Na zékladé tohoto planu byly do souhrnu tdajd o pfipravku a pFibalové informace pFipravku Pandemrix
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Pandemrix

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pandemrix platné v celé Evropské unii dne
20. kvétna 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Pandemrix 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 Pandemrix naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého lékare &i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000832/human_med_000965.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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