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Souhrn zpravy EPAR uréeny pro veiejnost
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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Publicﬁ(y ent
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravkig
Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbe, precte }&balové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého.lé
informace o tom, na zaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti z, XPA

karnika. Blizsi
oruceni

R).

Co je Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) @tép&%on, inaktivovana, obsahujici

adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals?

Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (Stépeny k

GlaxoSmithKline Biologicals je injekcné podéva%%
fi

irion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
ina. Obsahuje ¢asti vird chiipky, které byly
inaktivovany (usmrceny). Tato vakcina obsahuje chtipky nazyvany ,,A/VietNam/1194/2004

NIBRG-14” (H5N1). Q
"
*

Na co se tato vakcina pouziva?

Prepandemicka vakcina proti chiipc (Stépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals je vakej terd se pouziva u dospélych k ochrané proti chiipce
vyvolané kmenem HS5N1 ch#ipKového Wiru A. Tato vakcina se podava v souladu s oficidlnimi

doporucenimi.
Tato vakcina je dostupn @ na lékatsky predpis.
42

Jak se tato vakei 0

Tato vakcina se @nj ekcné do svalu na rameni ve dvou samostatnych davkach, mezi kterymi

musi byt o‘s@ ené ti tydny. U dospélych starSich 80 let miize byt zapotiebi podat dvojitou
na injekce do kazdého ramene) a po trech tydnech dalsi dvojitou davku.

davku \&&
Jal @ vaKcina pisobi?

Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals je ,,prepandemicka* vakcina. Jedna se o specidlni druh ockovaci latky,
ktera je urcena k ochrang proti uréitému kmenu chiipky, ktery miize v budoucnosti vyvolat pandemii.
Ke chiipkové pandemii dojde tehdy, jakmile se objevi novy kmen viru chiipky, ktery se mize snadno
§ifit z osoby na osobu, jelikoz lidé proti nému nemaji vytvofenou imunitu (ochranu). Pandemie mize
postihnout velky pocet zemi a oblasti po celém svéte. Zdravotniéti odbornici se obavaji, Ze chiipkova
pandemie by v budoucnosti mohla byt vyvolana virovym kmenem H5N1. Tato vakcina byla vyvinuta
k tomu, aby poskytovala ochranu pravé proti tomuto kmenu chiipky, a mtize byt pouzita pred
vypuknutim pandemie nebo v jejim prubehu.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



U

Vakciny ptisobi tak, ze ,,u¢i* imunitni systém (pfirozeny systém obrany téla), jak se branit proti
onemocnéni. Tato vakcina obsahuje mald mnozstvi hemaglutinint (povrchovych proteint) viru HSN1.
Virus byl nejprve inaktivovan (usmrcen), aby nemohl vyvolat onemocnéni. Jakmile je jedinci podana
vakcina, imunitni systém rozpoznava virus jako ,,cizi* a vytvaii proti nému protilatky. V ptipadé
opétovného vystaveni viru bude imunitni systém schopen vytvaret protilatky rychleji. To mize
pomoci pii ochrang organismu proti onemocnéni zptisobenému danym virem.

Vakcina se pripravuje az pied vlastnim pouzitim, a sice smichanim suspenze, ktera obsahuje virové
castice, s emulzi. Vysledna ,,emulze se nasledné aplikuje injekéné. Emulze vakciny obsahuje rovnéz
adjuvans (smés obsahujici olej) ke stimulaci lepsi reakce.

Jak byla tato vakcina zkoumana?

Hlavni studie této vakciny zahrnovala 400 zdravych dospélych ve véku od 18 do 60 let a srovnavala
schopnost riiznych dévek této vakciny, a to s adjuvans nebo bez néj, vyvolat tvorbu protilatek
(,,imunogenicitu). Osobam zafazenym do studie byly podany dvé¢ injekce této vakciny s bs@
jedné ze Ctyt riznych davek hemaglutininu. Injekce byly podany s odstupem 21 dni. Hlavgi

méfitkem Uc€innosti byly hladiny protilatek proti chiipkovému viru v krvi, a to ve tfech

casovych okamzicich: pfed ockovanim, v den podani druhé injekce (den 21) a 0 21 déji (den
42).

Dalsi studie se zaméfila na imunogenicitu samostatnych nebo dvojitych dav & u 437 pacienti
ve véku nad 60 let. K

Jaky prinos této vakciny byl prokazan v pribéhu studii?
V souladu s kritérii stanovenymi Vyborem pro humanni 1é¢ivé piip HMP) musi
prepandemické vakcina vyvolat ochranné hladiny protilatek u n o osob, aby byla shledéna

vhodnou.

Hlavni studie prokézala, Ze tato vakcina obsahujici 3 75tn1kro mi hemaglutlmnu a adjuvans
vyvolala reakci v podobé tvorby protilatek, ktera tato spliyje. 21. den po aplikaci druhé
injekce mélo 84 % osob, kterym byla vakcina podan, h iny protilatek dostacujici pro jejich ochranu

proti H5N1

U starsich osob byla pii podani samostatnych '\@kciny tato kritéria také splnéna, avsak

s vyjimkou malého poctu pacientl starSich BQ(terl na zacCatku studie nevykazovali zadnou
ochranu proti viru. U téchto pacientti % jiSténi ochrany zapotiebi podat dvojitou davku

vakciny.

Jaka rizika jsou spojena s tou N-
Mezi nejbéznéjsi vedlejsi uct emlcke vakciny proti chiipce (HSN1) (Stépeny virion,

inaktivovana, ObS&hu]lCl ) GlaxoSmithKline Biologicals (zaznamenané u vice nez 1 davky

vakciny z 10) patii bole artralgle (bolesti v kloubech), myalgie (bolesti svali), reakce v miste

vpichu injekce (ztvrd tok, bolest &i zarudnuti), horecka a unava. Uplny seznam vedlejsich uéinka

hlasenych v souvi bs touto vakcinou je uveden v ptibalovych informacich.

Tato Vakcma b)’/t podavana pacientiim, ktefi méli anafylaktickou reakci (zd&vaznou

alerglck a kteroukoli slozku vakciny nebo na kteroukoli latku obsazenou ve vakcing ve

Velml tV1 jako jsou vejce, kuteci bilkovina, ovalbumin (protein ve vajecném bilku),
gentamlcln sulfat (antibiotikum) a deoxycholat sodny. U osob, u kterych se nahle

obje horecka by ockovani mélo byt odlozeno.

Na zikladé ¢eho byla tato vakcina schvalena?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy Prepandemické vakciny proti
chiipce (H5SN1) (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals
v ramci aktivni imunizace proti chiipkovému viru A, subtypu H5N1, ptevysuji jeho rizika. Vybor
doporucil, aby této vakcing bylo ud€leno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o této vakciné:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci Prepandemické vakcin€ proti chiipce (HSN1)
(Stépeny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals platné v celé
Evropskeé unii spole¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals S.A. dne 26. zati 2008. Toto rozhodnuti o
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registraci vychazelo z rozhodnuti o registraci udéleného ptipravku Prepandrix v roce 2008
(,,informovany souhlas®).

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro tuto vakcinu je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/h5n1/h5n1.htm
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