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Arepanrix %96
Pandémias influenza (H1N1)v vakcina (split virion, inaktivél@ juvanshoz
kotott)
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Ez a dokumentum az Arepanrix-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos é?’&e 0 jelentés (EPAR)

osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetsé@orgalomba hozatali engedély kiadasat
tdmogatd véleményéhez és az Arepanrix alkalmazasi feltétéleire vonatkozé ajanlasaihoz.

‘O/O
Milyen tipusi gyogyszer az Arep@

Az Arepanrix egy vakcina, amelyet injeadnak be. Inaktivalt (el6lt) influenzavirus alkotdelemeit
tartalmazza. Az Arepanrix az A/Cali{{G 772009 (H1N1)v-szer(i térzsnek nevezett influenzavirus-
torzset (X-179A) tartalmazza.

Milyen betegségek e#n alkalmazhaté az Arepanrix?

Az Arepanrix egy olya @na, amely a ,pandémias" (vilagméret(i jarvanyt okozd) influenza ellen
nyujt védelmet. Kizaf‘}ag az A tipusu influenza (H1N1) altal okozott, az Egészségligyi Vilagszervezet
altal 2009. juni qa-én hivatalosan bejelentett vilagméret( influenzajarvany esetén alkalmazandé.
Vilégméretﬁ% nzajarvany akkor alakul ki, amikor egy 0j influenzavirus-térzs jelenik meg, amely
gyorsan t berr6l emberre terjedni, mivel az emberek nem immunisak ra (nem védettek ellene). A
vildgmé s

meg <§§oen alkalmazzak.

‘d@(cina csak receptre kaphaté.

@Hogyan kell alkalmazni az Arepanrix-ot?

E Az Arepanrix-ot egyszeri adagban, a vallizomba injekciézva adjék be. Masodik adag legalabb harom
hét elteltével adhatd, kiilonésen hat hdnapos és kilenc éves kor kézotti gyermekeknél.
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Hogyan fejti ki hatasat az Arepanrix?

Az Arepanrix egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,, megtanitjak” az immunrendszert
(a szervezet természetes védekezd rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. Az Arepanrix
kis mennyiségben tartalmazza a jelenlegi vilagjarvanyt okozd, A(HLN1)v elnevezés( virus
hemagglutininjeit (fellleti fehérjéit). A virust el6zbleg eldlték, hogy ne okozzon betegséget.

Amikor valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” ismeri fel a virust, és o
ellenanyagokat termel ellene. A késébbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes é\/

ellenanyagokat termelni akkor, amikor (jbdl taldlkozik ezzel a virussal. Ez segit a virus altal okozot

betegség elleni védekezésben. g(\
Beadas el6tt a vakcinat olyan mdédon készitik el, hogy a virusrészecskéket tartalmazé szuszpenziét

Osszekeverik az olddészerrel. Az igy kapott emulziét ezutan befecskendezik. Az olddszer uqx ezett
»adjuvanst” (olajtartalmu anyagot) is tartalmaz, amely fokozza az immunvalaszt. | \

Az Arepanrix nagyon hasonlit egy masik, Pandemrix nevl pandémias vakcindhoz ly 2009
szeptembere éta hozzaférhet az Eurdpai Unidban (EU). Mindkett ugyanazt az{a@djuvanst tartalmazza.
Az Arepanrix-nal eltéré modszert alkalmaznak a vakcinaban felhasznalt he lutininek el6allitasahoz.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Arepanrix-ot? ,0\\

X

A vallalat az Arepanrix egy korabbi, a HSN1 madarinfluenzavir —@zset tartalmazo valtozataval
végzett vizsgalatokbol szarmazd adatokat nyujtott be. Ezek l@l*l{t szerepelt egy 4561 felnott
részvételével végzett vizsgalat, amely az Arepanrix H5N1§® a fenti H5N1 torzs elleni ellenanyag-
termelést kivaltd képességére (,immunogenitas”) irény@, egy vizsgalat pedig az Arepanrixot a

Pandemrix H5N1-gyel hasonlitotta 6ssze. Egy tova izsgalat 334 feln6ttnél hasonlitotta 6ssze a
H1N1 pandémias virustorzset tartalmazo Arepan t a Pandemrix HIN1 készitménnyel. Ez a vizsgalat

az influenza A(H1N1)v ellen mutatkozé immt}\ nitast tanulmanyozta.

Mivel az Arepanrix hasonlit a Pandemrix; a vallalat a Pandemrix gyermekeknél torténd
alkalmazasara vonatkozo adatokat{ Alta fel az Arepanrix gyermekeknél térténd alkalmazasanak
alatamasztasahoz.

Milyen el6nyei voltaléz\Arepanrix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Arepanrix H5N1-rp,<' kozo vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina legalabb a vizsgalati
alanyok 70%-anal 119\5 volt védo ellenanyagszinteket kialakitani. A CHMP altal megallapitott
kritériumok szerj azt igazolta, hogy a vakcina megfelel6 szint(i védelmet eredményezett. Az
Arepanrix alkel_ asaval ugyanolyan szint(i védelmet értek el, mint a Pandemrix esetében.

Az Arep r@ 1N1-et és a Pandemrix H1N1-et 6sszehasonlité vizsgalat azt mutatta, hogy egyetlen

adag volt kielégit6 szintli immunitast kivaltani. 100% volt azon vizsgalati alanyok aranya,
aki vérében a H1IN1 virus neutralizadlasahoz elegend6en magas volt az ellenanyagok szintje

\é oprotekcids arany).
@ Milyen kockazatokkal jar az Arepanrix alkalmazasa?

?“ Az Arepanrix alkalmazasa soran el6forduloé leggyakoribb mellékhatasok (10 adag vakcinabdl tobb mint
1-nél fordult eld) a fejfajas, az izileti fajdalom, az izomfajdalom, az injekcid helyén kialakuld fajdalom
és a faradtsag. Az Arepanrix alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!
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Az Arepanrix-ot tilos olyan személyeknek adni, akiknek korabban anafilaxias reakcidjuk (sulyos
allergias reakcid) volt a vakcina barmely 6sszetevGjével vagy a vakcinaban nyomokban talalhaté
barmely anyaggal, pl. tojassal, csirkefehérjével, ovalbuminnal (a tojasfehérjében taldlhato fehérje),
formaldehiddel és natrium-dezoxikdlsavval szemben. Vilagméretl jarvany idején azonban lehet, hogy
helyes beadni a vakcinat ezen betegeknek is, amennyiben az Ujraélesztéshez szlikséges berendezések
rendelkezésre allnak.

N\
Miért engedélyezték az Arepanrix forgalomba hozatalat? é\,
A CHMP megallapitotta, hogy az Arepanrix-ot Kanadaban mar forgalmazzak, és azt barminemd Q/@
biztonsagi aggaly felmertilése nélkll tobb mint 5 millid személy vakcindzasara alkalmaztak. A @tség
megallapitotta, hogy az Arepanrix elényei a hivatalosan bejelentett HIN1 pandémias helyzetben*az
influenza megeldzése terén meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a ra vonatkozé f@ ba
hozatali engedély kiadasat. !

Az Arepanrix-ot ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a gypgyszerrel,
kllonosen a gyermekek, serdlilék és felnGttek részvételével végzett tovabbi kli i vizsgalatok
eredményeivel kapcsolatban Uj informacidk varhaték. Az Eurdpai Gyégysz@okség évente
fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informacidt, és sziikség eseé\&a ualizalja ezt az

osszefoglalét.
&4

Milyen informaciok varhatéok még az Arepanrixov@al kapcsolatban?

Az Arepanrix-ot gyartd vallalat a CHMP-nek be fogja nyujwértékelésre az Arepanrix-szal
kapcsolatban felnétteken és gyermekeken végzett klini@ vizsgalatok adatait, valamint a vakcina
biztonsagossagarol és hatasossagardl 6sszegyljtot rmaciot.

Milyen intézkedéseket hoztak azx@panrix biztonsagos hasznalatanak
biztositasa céljabél? Q’b

ﬁaIkaImazcé\sa soran informaciot fog gydjteni annak
biztonsagossagarol. Ebbe beleér;i 9k a mellékhatasokkal, illetve a gyermekeknél, idéseknél,

varandds noknél, sulyos bete | és a valamilyen immunrendszeri problémaval él6 személyeknél
tapasztalhato biztonsagoss kapcsolatos informaciok is.

Az Arepanrix-s apcsolatos egyéb informacio:

Az Arepanrix-ot gyarté vallalat a v

2010. marcius % az Eurdpai Bizottsédg a GlaxoSmithKline Biologicals s.a. részére az Arepanrix-ra
vonatkozoa a az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Arep,T‘?x-ra vonatkozd teljes EPAR itt talalhatdé. Amennyiben az Arepanrix-szal torténd kezeléssel
kapc565 an bovebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez0)
b ajékoztatoét!

)
AQZ sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



