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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoc@?ropean Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Prepandrix. Objasfiuje, jakym zqu Vybor pro humanni lécivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento piipravek, aby mohl vypsasovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzwar@ ipravku Prepandrix.

’\/

N
Co je Prepandrix? \{~

Prepandrix je injekéné podavana vakcin i sahUJe ¢asti virl chfipky, které byly inaktivovany
(usmrceny). PFipravek Prepandrix ob je kmen chfipky nazyvany A/Indonesia/05/2005 (H5N1).

Ve

K cemu se pripravek Pre@ndrlx pouziva?

PFipravek Prepandrix je %( oCkovani dospélych proti chfipce vyvolané kmenem (typem) H5N1
chfipkového viru A. PFlp@ ek Prepandrix je podavan v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Vydej této vakciny Jex/zan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Prepandrix pouziva?

PFipravek Prepandrix je podavan formou injekce do ramene nebo do stehna ve dvou 0,5ml davkach,
pii¢emz mezi ddvkami musi byt odstup nejméné tfi tydny. U dospélych ve véku nad 80 let mGze byt
nutné podat dvojitou davku vakciny (po jedné injekci do kazdého ramene).

Jsou k dispozici urcité tdaje o vakciné obsahujici podobny kmen chfipkového viru H5N1, které u déti
ve véku od 3 do 9 let podporuji pouziti polovi¢ni davky (0,25 ml).
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Jak pripravek Prepandrix plisobi?

PFipravek Prepandrix je ,prepandemicka" vakcina (predbézna pandemicka vakcina). Jedna se o
specialni druh o&kovaci latky, ktera je uréena k ochrané proti uréitému kmenu chfipky, ktery mize

v budoucnosti vyvolat pandemii. K pandemii chfipky dochazi tehdy, pokud se objevi novy kmen viru
chfipky, ktery se mize snadno prenaset z osoby na osobu, protoze lidé proti nému nemaji vytvorenou
7adnou imunitu (ochranu). Pandemie m{zZe postihnout vétsinu zemi a oblasti po celém svété.
Zdravotnicti odbornici maji obavy, e budouci pandemie chfipky by mohla byt zplsobena kmenem
H5N1 chfipkového viru. Pripravek Prepandrix byl vyvinut k tomu, aby poskytoval ochranu pravé proti
tomuto kmenu chfipky, a mdze byt pouzit pred pandemii & v jejim pribéhu.

Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Pfipravek Prepandrix obsahuje mald mnozstvi hemaglutinini (povrchovych proteint) viru
H5N1. Virus byl nejprve inaktivovan (usmrcen), aby nemohl vyvolat onemocnéni. Jakmile je jedinci
podana vakcina, jeho imunitni systém rozpozna virus jako ,cizi“ a vytvari proti nému protilatky. Pokud
se imunitni systém znovu dostane do kontaktu s virem, bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To

mGze pomoci pfi ochrané pied nemoci zplsobenou timto virem. (b

Vakcina se pfipravuje az pred vlastnim pouzitim, a sice smichanim suspe terd obsahuje stépeny
virus, s emulzi. Vysledna ,emulze" se nasledné podava injek¢né. Tato Ize obsahuje ,,adjuvans”
(slozku obsahujici olej) ke zlepSeni imunitni reakce. Q

Jak byl pripravek Prepandrix zkouman? \

Do hlavni studie pripravku Prepandrix bylo zafazeno 6 %’avych dospélych a srovnavala schopnost
rGznych ddvek tohoto pfipravku, a to s adjuvans i b;f/{:S vyvolat tvorbu protildtek (imunogenitu).
Ucastnikdim studie byly s odstupem 21 dnéi poda Wdivé injekce pfipravku Prepandrix. Hlavnim
méritkem Gcinnosti byly hladiny protilatek proti Mgkovému viru v krvi, a to ve tech rlznych
okamzicich: pfed vakcinaci, v den podani d&%injekce (21. den) a o 21 dni pozdé&;ji (42. den).

Na podporu vysledkl hlavni studie byla'{i@edena dodatecna studie, jejimz cilem bylo rovnéz prokazat
bezpecnost vakciny. &\

Jaky pfFinos prlpravku g)andrix byl prokazan v pribéhu studii?

Podle kritérii stanovenyﬁorem CHMP musi prepandemicka vakcina vyvolat tvorbu ochrannych
hladin protilatek min’Q/ € u 70 % osob, aby byla povaZovana za vhodnou.

Hlavni studie prokazala, ze pripravek Prepandrix obsahujici adjuvans vyvolal takovou reakci v podobé
tvorby protilatek, kterd uvedena kritéria splfiuje. Za 21 dnl po podani druhé injekce vykazalo vice nez
90 % ockovanych osob hladiny protilatek dostacujici pro jejich ochranu proti H5N1.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prepandrix?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Prepandrix (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou bolesti hlavy, artralgie (bolesti kloubt), myalgie (bolesti svald), reakce v misté& vpichu injekce
(ztvrdnuti, otok, bolest ¢i zarudnuti), hore¢ka a Gnava. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlagenych
v souvislosti s pfipravkem Prepandrix je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Prepandrix nesmi byt podavan osobam s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli slozku této
vakciny nebo na kteroukoli latku obsazenou ve vakciné ve stopovém (velmi nizkém) mnoZzstvi, jako
jsou napfiklad vejce, kureci bilkovina, ovalbumin (protein ve vaje¢ném bilku), formaldehyd,
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gentamycin-sulfat (antibiotikum) a sodium deoxacholat. U osob s vysokou horeckou nebo s nahlou
infekci by oCkovani pfipravkem Prepandrix mélo byt odlozeno.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Prepandrix schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Prepandrix prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Prepandrix

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

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Prepandrix je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. DalSi informace o |écbé pripravkem Prepandrix naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci |ékagriika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2012. OA
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