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Vepacel \
vakcina proti chfipce (cely virion, inaktivovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni We Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Vepacel. Objasfiuje, jakym zplsobem oNpro humanni 1éCivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své @'sk k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfiprav acel.

p Q
Co je Vepacel? ,’@

Vepacel je vakcina. Obsahuje viry chfipk eré by inaktivovany (usmrceny). Pripravek Vepacel
obsahuje kmen chfipky nazyvany A/Vietn 3/2004 (H5N1).

K cemu se pripravek Vepac ziva?

Pfipravek Vepacel je vakcina @am dospélych a dé&ti od 6 mésict véku proti chfipce vyvolané
subtypem H5N1 viru chrlpk (Waci chripce"). Tato vakcina se podava v souladu s oficialnimi

doporucenimi.
Vydej této vakcm?‘ N a lékarsky predpis.

Jak seJ)rpok Vepacel pouziva

o

‘ .@ipravek Vepacel plisobi?

V ipravek Vepacel je ,,prepandemicka" vakcina. Jedna se o druh vakciny, ktery je uren k ochrané proti

novému kmenu chfipky, jenz méze v budoucnu zpUsobit pandemii chfipky. Tato vakcina byla vyvinuta
tak, aby mohla byt pouzita pfed pandemii chfipky ¢i v jejim prib&hu za G&elem poskytnuti ochrany
proti viru H5N1. K pandemii chfipky dochazi tehdy, pokud se objevi novy kmen viru chfipky, ktery se
mize snadno prendsdet z osoby na osobu, protoze lidé proti nému nemaji vytvoienou zadnou imunitu
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(ochranu). Pandemie mdZe postihnout vétdinu zemi a oblasti po celém svété&. Zdravotniéti odbornici
maji obavy, ze budouci pandemie chiipky by mohla byt zplisobena kmenem viru H5N1.

Vakciny plsobi tak, Zze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Tato vakcina obsahuje kmen viru H5N1. Virus byl nejprve inaktivovan, aby nemohl
vyvolat onemocnéni. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém casti viru jako ,cizorodé" a vytvari
proti nim protilatky. Pokud se imunitni systém znovu dostane do kontaktu s virem, bude schopen
vytvaret protilatky rychleji. To mdze pomoci pfi ochrané pred onemocnénim zplsobenym timto virem.‘

Viry pouzité v pripravku Vepacel se péstuji v savcich bunkach (tzv. bunkach linie Vero), nikoli ve !

slepicich vejcich. O

Jak byl pripravek Vepacel zkouman?

V ramci dvou hlavnich studii byla ziskana data o ockovani pfipravkem Vepacel u do?¥ "@Obé studie
zkoumaly oddélené skupinu osob starsich 60 let a skupinu osob mladsich 60 let. x lavni studie
bylo zafazeno 561 zdravych dospélych a do druhé pfiblizné 3 600 dospélych, ya h, u nichz bylo
riziko onemocnéni chfipkou vyssi (napf. lidé trpici dlouhodobym onemocné i%o € s oslabenym
imunitnim systémem). U&astnikdm obou studii byly podany dvé dav pF&

posilovaci davka vakciny (s odstupem 6 mésicl, 1 roku nebo 2 let) obagh

chfipkového kmene H5N1, jaky je obsazen v pripravku Vepacel, n@}
b

Pripravek Vepacel byl dale zkouman v jedné hlavni studii, do iﬁ lo zarazeno 657 zdravych déti ve
v&ku od 6 mésicl do 17 let, kterym byly s tfitydennim on dany dvé davky pripravku Vepacel.

epacel a poté
ujicl rdizné sily stejného
o chripkového kmene H5N1.

Po roce byla nékterym détem podana také posilovag davkvaRciny, kterd obsahovala jiny chfipkovy

kmen H5N1.
‘0
VSechny studie se zamérily na schopnost vakci N t tvorbu protilatek (,imunogenitu™) proti H5N1.

Jaky prinos pripravku Vepace%p;o azan v pribéhu studii?

Podle kritérii stanovenych vyborem @usi prepandemicka vakcina vyvolat tvorbu ochrannych
hladin protilatek minimalné u 70 élych, aby byla povazovana za vhodnou.

elych vyvolalo takovou reakci v podobé tvorby protilatek, ktera
Wni studii vykazovalo 21. den po podani druhé injekce 72,5 % dospélych
mladsich 60 let a 7499 élych ve véku 60 let a vice hladiny protilatek, které by je ochranily proti
viru H5N1. Ve dr udii mélo ochranné hladiny protilatek 85,8 % zdravych dospélych
mladsich 60 let W% zdravych dospélych ve véku 60 let a vice. Ochranné hladiny protilatek byly

Ockovani pripravkem Vepacg
tato kritéria splnila. V pryag

navic zazpame 71,6 % pacientd s oslabenym imunitnim systémem a u 77,5 % pacientl trpicich

dlouhodo‘n'/ oneMecnénim. V obou studiich se u pacientl, kterym byl podan pt¥ipravek Vepacel
a posilo kcina obsahujici jiny chfipkovy kmen H5N1, vytvorily protilatky, které by byly schopny
%Y. { nédolika kmeny viru H5N1. To by mohlo pomoci poskytnout ochranu v pripadé pandemie

0lMgé novym kmenem viru H5N1.
)
le u déti prokazala, Ze oCkovani pripravkem Vepacel dokaze vyvolat tvorbu obdobnych hladin

A%

otilatek, jaké byly zaznamenany u dospélych: 21. den po podani druhé injekce vykazovalo hladiny
protilatek, které by je ochranily proti HSN1, 85,4 % déti ve véku od 9 do 17 let, 72,9 % déti ve véku
od 3 do 8 let a 68,8 % dé&ti ve véku od 6 do 35 mésicl. Rovnéz posilovaci o¢kovani (podané s roénim
odstupem po ocCkovani pripravkem Vepacel sestavajicim ze dvou davek) vyvolalo silnou reakci
v podobé tvorby protilatek proti kmenlm pouZitym v posilovaci davce a v ptipravku Vepacel.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vepacel?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Vepacel (zaznamenanymi u vice nez 1 osoby z 10)

u dospélych jsou bolest hlavy, inava a bolest v misté vpichu injekce. Nezadouci Gcinky u déti jsou
podobné. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hldsenych v souvislosti s pfipravkem Vepacel je uveden
v pfibalové informaci.

Pripravek Vepacel nesmi byt podavan osobdm, které mély anafylaktickou reakci (zavaznou alergickou $
reakci) na kteroukoli sloZzku této vakciny nebo na kteroukoli Iatku obsazenou ve vakciné ve stopové
(velmi nizkém) mnozstvi, jako je napfiklad formaldehyd, benzondaza, sachardza, trypsin nebo protgj
bunék linie Vero. Pokud je nutné témto osobam vakcinu podat, je tfeba, aby bylo okamzité dos@e

resuscitac¢ni zarizeni.

Na zakladé ¢éeho byl pripravek Vepacel schvalen? . 6\'

Vybor CHMP rozhodl, ze pfrinosy pripravku Vepacel prevysuji jeho rizika, a proto Xil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci. Vybor poznamenal, Ze reakce v podobé tvor k vyvolana
pfipravkem Vepacel byla dobra u zdravych dospélych a pfijatelna u zdravy sgelyCh ve véku 60 let
a vice a u pacientd s oslabenym imunitnim systémem nebo dlouhodc‘)ym mocnénim. Vybor rovnéz
konstatoval, Ze pfipravek Vepacel vyvolal pfijatelnou reakci v podobé Worby protilatek proti jinym
kmenlm viru H5N1, které mohou ptipadné zpUsobit pandemii chigfk Xrﬂbéhu studii nebyly
zaznamenany zadné zavazné problémy v oblasti bezpecnosti vané nezadouci udinky byly
vétSinou mirného charakteru a podobaly se nezadoucim U¢j @znamenanym u jinych vakcin proti
chfipce.

Pouziti pripravku Vepacel bylo pozdé&ji rozéiFenoga i od 6 mésict véku, jelikoz bylo prokazano, ze
vakcina vyvolavéa dobrou reakci v podobé tvoriy i k také v této populaci, pricemz bezpecnostni

Ntl
profil se podoba bezpecnostnimu profilu zaznamN mu u dospélych.

v

Jaka opatFeni jsou uplatinov3j ajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vepac @

zakladé tohoto planu byly d u udajl o pripravku a pribalové informace pripravku Vepacel
zahrnuty informace o begMagNgsti, vCetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacieﬂ.

K zajisténi co nejbezpeénéjéih%v ni pripravku Vepacel byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
0

Dalsi infor pripravku Vepacel

Evropské‘k ise UNglila rozhodnuti o registraci pripravku Vepacel platné v celé Evropské unii dne

17. 4no
>
JI N(Z zpravy EPAR pro pripravek Vepacel je k dispozici na internetovych strankach agentury na
‘ re ma.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
@ ace o |écbé pripravkem Vepacel naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)

bo se obratte na svého lékare & Iékarnika.

V Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2013.
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