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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface\dntigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics

prepandemicka vakcina proti chfipce (H5N1) (povrchewiantigen,
inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hednoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Prepandemic Influenzajvaccipe (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics. Objastuje, jakym zptisobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro-pouzivani pripravku Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvgnted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

Co je Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis. Vaccines and Diagnostics?

Prepandemic Influenzawaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics jeryakecind. Obsahuje &asti chfipkovych vird, které byly inaktivovany. Ptipravek
Prepandemic Infllenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics’obsahuje kmen chfipky zvany A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), pouzitad varianta
(NIBRG-14).

Na co se pripravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics
pouziva?

Pripravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics je vakcina, ktera se pouziva u dospélych k prevenci chfipky zptsobené
kmenem H5N1 (,,ptaci chfipky") chfipkového viru A. Tato vakcina se podava v souladu s oficialnimi
doporucenimi.
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Tato vakcina je dostupna pouze na Iékarsky predpis.

Jak se pripravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics pouziva?

Vakcina se podava ve formé injekce do ramenniho svalu ve dvou jednotlivych davkach s odstupem
nejméné tfi tydnd. V piipadé oficidlné vyhladsené pandemie zplsobené kmenem H5N1 chfipkového
viru A Ize osobam, které uz byly pripravkem Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics ockovany (jednou nebo dvéma davkami),
podat pouze jednu dalsi davku, a nikoli dvé davky, které se doporucuji neoCkovanym osobam.

Jak pripravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics plisobi?

Ptipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvantéd) Novartis
Vaccines and Diagnostics je ,prepandemicka" vakcina. Jedna se o druh vakciny, Ktéry je urcen k
ochrané proti onemocnéni vyvolanym novym kmenem chfipky, jenz mize v budoucnu zplsobit
chfipkovou pandemii. K pandemii chfipky dochéazi, kdyz se objevi novy kmebs¢htipkového viru, ktery
se muze snadno prenaset z osoby na osobu, protoZe lidé proti nému nerfiajf vytvorenou zadnou
imunitu (ochranu). Pandemie mdZe postihnout vétsinu zemi a oblasti(po €elém svété. Zdravotnicti
odbornici maji obavy, Ze budouci pandemie chfipky by mohla byt Zplisobena kmenem H5N1
chfipkového viru. Tato vakcina byla vyvinuta tak, aby poskytomala ochranu proti tomuto kmeni, a tak
mohla byt pouzita pfed pandemii chfipky ¢&i v jejim pribé&hus

Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny Systém obrany téla), jak se branit proti
urcitému onemocnéni. Tato vakcina obsahuje nékteré ¢asti viru HSN1. Virus byl nejprve inaktivovan,
takZe nevyvolava zadné onemocnéni. Po podani Vakeiny pacientovi rozpozna imunitni systém c¢asti viru
jako ,cizi* a vytvari proti nim protilatky. Pokud se pak imunitni systém znovu dostane do kontaktu

s virem, bude schopen vytvaret protilatky fy¢hleji. To mize pomoci pii ochrané pied nemoci vyvolanou
timto virem.

Tato vakcina obsahuje ,adjuvans”_(SloZzku obsahujici olej), ktera stimuluje imunitni reakci.

Jak byl pripravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics zkouman?

Zadatel predloZil iidajé o experimentélnich modelech s vakcinami podobnymi piipravku Prepandemic
Influenza vaccinef(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

Dvé hlavnistudie’poskytly Udaje o oCkovani pfipravkem Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigén, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics u zdravych dospélych
mlads&ich a star&ich 60 let. V jedné studii, do které bylo zafazeno 3 372 osob, byla jednotlivelim
podana nejprve sezonni chfipkova vakcina a poté dvé davky pfipravku Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics s odstupem tfi
tydnQ, nebo placebo (neti¢inna vakcina) a poté dvé davky sezonni vakciny s adjuvans s odstupem t
tydn{. Ve druhé studii, kterd zahrnovala 240 osob, byl jedinciim podavan ptipravek Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics
podle rlznych o¢kovacich schémat. Studie sledovaly schopnost vakciny vyvolat tvorbu protilatek
(,imunogenitu") v souladu s kritérii vyboru CHMP pro prepandemické vakciny.
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Jaky prinos pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics byl
prokazan v prabeéhu studii?

Podle kritérii stanovenych vyborem CHMP musi prepandemicka vakcina vyvolat tvorbu ochrannych
hladin protilatek minimalné u 70 % osob, aby byla povazovana za vhodnou. Studie prokazaly, ze
pripravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics vyvolal takovou reakci v podobé tvorby protilatek, ktera tato kritéria splnila.
V prvni studii vykazovalo 21. den po druhé injekci zhruba 90 % osob mladsich 60 let a pfiblizné 80 %
osob starsich 60 let takové hladiny protilatek, které by je ochranily pred kmenem H5N1. Z druhé studie
vyplynulo, ze pfipravek Prepandemic influenza vaccine H5N1 Novartis by se mél podavat ve dvou
davkach s odstupem nejméné t¥i tydnd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (zaznamenané ‘u'vice nez 1 pacienta z 10)
patti bolesti hlavy, myalgie (bolest sval(), reakce v misté podani injekee*(atok, bolest, zatvrdnuti

a z¢ervenani) a Unava. Uplny seznam vedlejsich G¢inkd hlaenych Wsouvislosti s piipravkem
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics je uveden v pribalovych informacich.

Pfipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surfae antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics by nemél byt podavan paciéntiim, u nichZ se vyskytla anafylakticka reakce
(zévazna alergicka reakce) na kteroukoli slozku vakeiny, véetné latek obsazenych ve vakciné ve
stopovém (velmi malém) mnozstvi, jako jsou Vajecné nebo kureci bilkoviny, ovalbumin (bilkovina ve
vajecném bilku), kanamycin nebo neomycif/sulfat (antibiotika), formaldehyd

a cetyltrimethylamoniumbromid. Béhem~pandemie véak mdZe byt vhodné podat vakcinu i t&émto
pacientlim, za pfedpokladu Ze je k didgozici vybaveni pro resuscitaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics schvalen?

Vybor CHMP poznamienal, ze je pravdépodobné, Ze chfipkovy kmen H5N1 zplsobi v budoucnosti
pandemii. Vybor CHMP rozhodl, Zze pfinosy pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivatéd, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics prevysuji jeho rizika, a proto
doporudil, aby’pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnosticsbylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics platné v celé Evropské
unii spolecnosti Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. dne 29. listopadu 2010. Registrace je platna
po dobu 5 let, pfi¢emz poté mize byt obnovena.
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PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o Ié¢bé pfFipravkem Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics naleznete v pfibalovych
informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2010.
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