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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Pumarix
pandemicka vakcina proti chripce (H5N1) (Stépeny virion, inaktivovana,
obsahujici adjuvans)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Pumarix. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni lé¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Pumarix.

Co je Pumarix?

Pumarix je injek&né podavana vakcina. Obsahuje &asti virl chfipky, které byly pfedtim inaktivovany
(usmrceny). Tato vakcina obsahuje kmen chfipky nazyvany ,A/Indonesia/05/2005 PR8-IBCDC-
RG2" (H5N1).

Na co se pripravek Pumarix pouziva?

Pripravek Pumarix je vakcina uré¢ena k ochrané proti ,pandemické" chfipce. Mél by byt pouzit pouze v
ptripadé, kdy byla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) ¢i Evropskou Unii (EU) oficialné vyhlasena
chfipkova pandemie. K chfipkové pandemii dojde tehdy, jakmile se objevi novy kmen viru chfipky,
ktery se mize snadno $ifit z osoby na osobu, nebot lidé proti nému nemaiji vybudovanou imunitu
(ochranu). Pandemie miZe postihnout vétdinu zemi a oblasti po celém svété. Tato vakcina by méla byt
podavana v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Tato vakcina je dostupna pouze na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Pumarix pouziva?

Vakcina se podava injekci do svalu, nejlépe do ramene nebo stehna. Doporuceni ohledné davkovani
jsou k dispozici pouze pro dospélé. Dospélym by méla byt podana davka 0,5 ml nasledovana druhou
davkou s odstupem nejméné tii tydnl. Osoby, které byly jiz dfive o&kovany vakcinou obsahujici stejné
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adjuvans (slozku pfidanou za Ucelem zlepSeni imunitni reakce) a kmen chfipky podobny tomu, ktery
zplsobil pandemii, budou potifebovat pouze jednu davku vakciny.

Jak pFipravek Pumarix ptlisobi?

Pumarix je ,modelova" vakcina. Jednd se o specialni druh vakciny, kterd mize byt vyvinuta pro pomoc
pfi zvladani pandemie v budoucnosti.

Pfed vypuknutim pandemie neni znamo, o ktery kmen chfipky se bude jednat, a proto farmaceutické
spolec¢nosti nemohou predem pfipravit spravnou vakcinu. Namisto toho mohou pfipravit vakcinu, ktera
obsahuje specidlné vybrany kmen viru chfipky, kterému byl vystaven pouze velmi maly pocet oscb a
vi¢i kterému je pouze velmi maly poéet osob imunni. Mohou tuto vakcinu testovat, aby zjistily, jak na
ni budou lidé reagovat. Tento postup umoziiuje farmaceutickym spole¢nostem odhadnout, jak bude
lidsky organismus reagovat, az bude do vakciny dodan kmen chfipky zpGsobujici pandemii. Vakciny
plsobi tak, Ze ,ué™ imunitni systém (prirozeny obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni.
Tato vakcina obsahuje mald mnozstvi hemaglutinind (povrchovych protein{) viru nazyvaného H5N1.
Virus byl nejprve inaktivovan, aby nemohl vyvolat onemocnéni. V prib&hu pandemie bude muset byt
tento kmen viru pfed pouZitim vakciny nahrazen kmenem zpUsobujicim pandemii.

Jakmile je jedinci podana vakcina, jeho imunitni systém rozpozna virus jako ,cizi* a vytvari proti nému
protilatky. V pripadé opétovného vystaveni viru bude imunitni systém schopen vytvaret protilatky
rychleji. Tim se usnadni ochrana organismu proti onemocnéni zplisobenému danym virem.

Vakcina se pfipravuje az pred vlastnim pouzitim, a sice smichanim suspenze, ktera obsahuje Stépeny
virus, s emulzi. Emulze obsahuje ,adjuvans" ke zlepseni imunitni reakce.

Jak byl pripravek Pumarix zkouman?

Ucinky pfipravku Pumarix byly nejprve testovany na experimentélnich modelech, a teprve poté na
lidech.

Jedna hlavni studie, do které bylo zarazeno 680 dospélych, porovnavala pfipravek Pumarix podavany
ve dvou davkach s odstupem t¥ tydnd s pripravkem Pandemrix H5N1 (jinou pandemickou vakcinou
proti chfipce) a rovnéz porovnavala podavani pfipravku Pumarix s adjuvans a bez né&j. Ve druhé hlavni
studii byl 4 560 dospélym podavan bud’ pfipravek Pumarix, nebo placebo (nedcinna vakcina). Hlavnim
meéfitkem Ucinnosti byla v obou studiich schopnost vyvolat tvorbu protiladtek proti viru chfipky
(,imunogenicita“) po Sesti tydnech.

Jaky pFinos pFipravku Pumarix byl prokazan v pribéhu studii?

V prvni studii pfipravek Pumarix prokazal srovnatelnou imunogenicitu jako srovnavaci vakcina. Studie
rovnéz prokazala, Ze pripravek Pumarix podavany s adjuvans vyvolal tvorbu vétsiho mnozstvi
protilédtek nez tentyz pfipravek podavany bez adjuvans. Druha studie prokazala, ze pfipravek Pumarix
je schopen vyvolat tvorbu protilatek v mife, ktera splnuje kritéria vyboru CHMP.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pumarix?
Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pFipravku Pumarix (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patfi
bolest hlavy, bolest kloub(, bolest sval{, bolest v misté& vpichu injekce a Unava.

Pfipravek Pumarix by se nemél podavat osobam, u nichz se v minulosti vyskytla anafylakticka reakce
(zévazna alergicka reakce) na kteroukoli slozku vakciny nebo na kteroukoli l[atku obsazenou ve vakciné
ve stopovém mnozstvi, jako jsou napfiklad vajecné nebo kufeci proteiny, ovalbumin (protein ve
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vaje¢ném bilku), formaldehyd a deoxycholat sodny. V prib&hu pandemie mize byt vhodné vakcinu
presto podat i témto pacientlim, ovéem za predpokladu, Ze je k dispozici vybaveni pro resuscitaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Pumarix schvalen?

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

Této vakciné bylo udéleno rozhodnuti o registraci ,za vyjimecnych okolnosti*. To znamena, Ze - jelikoz
tato vakcina je vakcinou modelovou a neobsahuje dosud pfisluény kmen chfipky, ktery mtze zpUsobit
pandemii - nebylo mozné ziskat o kone¢né pandemické vakciné vyCerpavajici informace. Evropskd
agentura pro lécivé pripravky kazdoroc¢né prezkouma jakékoli nové informace, které se pripadné objevi,
a podle potfeby bude tento souhrn aktualizovat.

Jaké informace o pripravku Pumarix nebyly dosud predlozeny?

Jakmile vyrobce tohoto pipravku zaéleni do vakciny ptisludny kmen chfipky zplsobujici pandemii,
shromazdi informace o bezpecnosti a Ucinnosti konecné pandemické vakciny a predlozi je vyboru CHMP
k posouzeni.

Dalsi informace o pfipravku Pumarix:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pumarix platné v celé Evropské unii
spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a. dne 4. bifezna 2011. Registrace je platna po dobu 5 let,
pficemz poté mizZe byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Pumarix 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 Pumarix naleznete v pfibalovych
informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovén v 12-2010.
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