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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Zostavax
vakcina proti pasovému oparu (herpes zoster) (Ziva)

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zostavax. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni lé&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Zostavax.

Co je Zostavax?

Zostavax je vakcina, ktera je k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla pro pfipravu injekéniho
roztoku. Lécivou latkou je atenuovany (oslabeny) virus varicella-zoster.

K cemu se pripravek Zostavax pouziva?

Pripravek Zostavax se pouziva k oCkovani osob ve véku od 50 let za Ucelem prevence herpes zoster
(neboli pasového oparu) a dlouhodobé bolesti nervd, kterd se mize po tomto onemocnéni vyskytnout
(postherpetické neuralgie).

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Zostavax pouziva?

PFipravek Zostavax se podava v jedné davce formou injekce pod kizi nebo do svalu, pokud mozno do
oblasti ramene. U pacientd s poruchami krvaceni by vakcina méla byt podana pod kizi.

Jak pripravek Zostavax plisobi?

Herpes zoster neboli pasovy opar je onemocnéni zplsobené reaktivaci viru varicella-zoster, ktery
vyvolava také plané nestovice. Pasovy opar se objevuje u osob, které drive (obvykle v détstvi)
prodélaly plané nestovice. Po odeznéni planych nestovic virus varicella-zoster zlistava necinny

(v klidovém stavu) v nervovém systému. Nékdy se vSak, po mnoha letech a z ne zcela objasnénych
pri¢in, virus znovu aktivuje a u pacienta vyvola pasovy opar, bolestivou puchyfnatou vyrazku, ktera
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obvykle postihuje jednu &ast téla. Vé&tsinou trva nékolik tydnd, neZ vyrazka odezni. Po zahojeni se mize
v postizeném misté vyskytnout intenzivni dlouhodoba bolest (tzv. postherpeticka neuralgie).

Riziko vzniku pasového oparu s vékem roste a pravdépodobné souvisi s poklesem imunity (ochrany)
v{¢i viru varicella-zoster. Bylo prokazano, ze ptipravek Zostavax je vakcina, ktera tuto imunitu posiluje
a oCkovanou osobu tak chrani pred pasovym oparem a souvisejici bolesti.

Jak byl pripravek Zostavax zkouman?

Hlavni studie pripravku Zostavax srovnavala tuto vakcinu s placebem (neucinnou vakcinou) u pfiblizné
39 000 pacientl ve véku od 59 do 99 let. Jednalo se o dvojité zaslepenou studii, coZ znamena, Ze ani
Iékar, ani pacient nevédéli, jaky pripravek pacient dostava. Pacienti byli po ockovani sledovani po dobu
2 az 4,5 let. Hlavnim méritkem ucinnosti byl poCet osob, u kterych se vyskytl pasovy opar

a postherpeticka bolest.

Dali dvé studie zkoumaly pFipravek Zostavax u vice nez 1 000 pacientl ve véku od 50 let, z nichz 389
spadalo do vékové skupiny 50 az 59 let. Studie hodnotily schopnost vakciny vyvolat tvorbu protilatek
proti viru varicella-zoster v krvi, a to 4 tydny po podani injekce.

Jaky pFinos pripravku Zostavax byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Zostavax byl v ramci prevence pasového oparu ucinnéjsi nez placebo. Po ockovani
pripravkem Zostavax se pasovy opar objevil u mensiho poctu osob nez po ockovani placebem. Pasovy
opar se vyskytl u 315 z 19 254 pacientd ockovanych ptipravkem Zostavax, zatimco z 19 247 pacientl
IéCenych placebem jich postihl 642. Pfipravek Zostavax byl tc¢innéjsi nez placebo také v rdmci prevence
postherpetické neuralgie. Ta byla zaznamenana u 27 pacientl o¢kovanych pfipravkem Zostavax,
zatimco ve skupiné lé¢ené placebem se vyskytla u 80 pacientd.

Z dalsich dvou studii vyplynulo, Ze pacienti oCkovani pfipravkem Zostavax vykazovali ¢tyfi tydny po
ockovani dvakrat az tfikrat vyssi hladiny protilatek proti viru varicella-zoster v krvi. Tento Ucinek byl
zaznamenan jak u pacientl ve véku od 50 do 59 let, tak u pacientl ve véku od 60 let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zostavax?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Zostavax zaznamenanymi ve studiich jsou reakce v misté
vpichu injekce (zarudnuti, bolest, otok, svédéni, pocit tepla a vznik modFin), bolest hlavy a bolest
rukou nebo nohou. Vétsina téchto nezadoucich G¢ink{ byla mirného charakteru. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Zostavax je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Zostavax se nesmi pouzivat u osob s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli slozku této vakciny
nebo na kteroukoli latku obsaZzenou ve vakciné ve stopovém (velmi nizkém) mnozstvi, jako je napfiklad
neomycin (antibiotikum). Vakcina nesmi byt podavana osobam, které maji problémy s imunitnim
systémem, at jiz z dGvodu nemoci, jako je leukemie, lymfom & syndrom ziskaného selhdni imunity
(AIDS), anebo proto, ze uzivaji léky, které imunitni systém ovliviiuji. Dale nesmi byt podavana
pacientdm s aktivni nelé¢enou tuberkuldzou ani téhotnym zenam. Uplny seznam omezeni je uveden

v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Zostavax schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Zostavax prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zostavax?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Zostavax byl vypracovéan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku Zostavax
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Zostavax

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zostavax platné v celé Evropské unii dne
19. kvétna 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zostavax je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |éCbé pFipravkem Zostavax naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2015.
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