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Celldemic (zoonotikus influenza vakcina (H5N1)
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(sejttenyészetekben eldallitott, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott fellleti antigén))

A Celldemic-re vonatkozé attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusd gydgyszer a Celldemic és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Celldemic egy vakcina, amelyet felnétteknek és 6 honapos és id6sebb gyermekeknek az influenza A.
virus H5N1 altipusa (,madarinfluenzaként” is ismert) altal okozott influenza elleni védelmére
alkalmaznak.

A Celldemic az influenza A. virus H5N1 torzsébdl szarmazoé fehérjéket tartalmaz kis mennyiségben. A
virust inaktivaltak, hogy ne okozhasson megbetegedést a vakcinaval beoltott személyeknél.

Hogyan kell alkalmazni a Celldemic-et?

A Celldemic csak receptre kaphatd, és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

Az ajanlott adag két injekcid, 3 hét klilonbséggel, altalaban a felkarizomba beadva. 6-12 hdénapos
csecsemObk esetében az injekcidét a combba kell beadni.

A Celldemic alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Celldemic?

A Celldemic egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen. A
Celldemic a H5N1 influenzavirus egy meghatarozott térzsének fehérjéit tartalmazza. A vakcina
beadasakor az immunrendszer az oltéanyagban talalhatd fehérjéket ,idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellenlik. Ha a személy késdbb a virusnak lesz kitéve, az antitestek és az
immunrendszer egyéb alkotoelemei hatékonyabban veszik fel a harcot a virussal szemben, és
védelmet nyujtanak az influenzaval szemben. A Celldemic egy , adjuvansnak” nevezett 6sszetevot is
tartalmaz, amely az immunvalasz 6sztonzése révén fokozza a vakcina hatasat.
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Milyen el6nyei voltak a Celldemic alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Celldemic hatdsos a vakcinaban talalhaté H5N1 torzs elleni antitestek termelésének elinditdsaban.

Egy f6 vizsgalatban kortlbelll 3200 felnétt vett részt, akik 3 hét klilonbséggel 2 adag Celldemic-et
vagy placebdt (hatdanyag nélkili vakcinat) kaptak. Harom héttel a masodik adag beadasa utén a
Celldemic-kel beoltott személyek 67%-anal volt megfeleld a vakcinaban talalhaté H5N1 torzs elleni
antitestek szintje, szemben a placebodval beoltottak 1%-3aval. Hat honappal a kezelés utén a Celldemic-
ket kapott betegek korilbelll 12%-anal még mindig megfelel6 ellenanyagszinttel rendelkezett,
szemben a placebot kapottak korilbelll 1%-aval.

Egy masik vizsgalatban mintegy 330, 6 hénap és 17 év kozotti életkord gyermek vett részt, akik 3 hét
kulénbséggel 2 adag Celldemic-et kaptak. Harom héttel a masodik adag beadasa utan a Celldemic-kel
kezelt gyermekek kortlbelll 96%-anal volt megfelel6 a vakcinaban talalhaté H5N1 térzs elleni
antitestek szintje.

Ezen eredmények alapjan a vakcina varhatdan védelmet nyujt a vakcinaban talalhaté H5N1 torzs altal
okozott influenzabetegség ellen.

Milyen kockazatokkal jar a Celldemic alkalmazasa?

A Celldemic alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Celldemic leggyakoribb mellékhatésai felnGtteknél és 6 éves és idGsebb gyermekeknél (10 beteg
kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcidé beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, a faradtsag, a
fejfajas, az altalanos rossz kozérzet, az izomfajdalom és az izlleti fajdalom.

Tovabbi, nagyon gyakori mellékhatasok 6 éves és idésebb gyermekeknél (10 gyermek kozll tobb mint
1-nél jelentkezhet) az étvagytalansag és a hanyinger.

6 honap és 6 év kozotti gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatésok (10 gyermek kozil tébb mint 1-
nél jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén fellép6 érzékenység, az ingerlékenység, az almossag,
az étkezési szokasok megvaltozasa és a laz.

A Celldemic nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik allergiasak a hatéanyagra, a készitmény
barmely mas Osszetevbjére vagy a vakcinaban nyomokban el6fordulé kovetkez6é anyagokra: béta-
propiolakton, cetil-trimetilammonium-bromid és poliszorbat 80. A Celldemic nem adhato olyan
személyeknek sem, akiknél korabban életveszélyes allergias reakcid Iépett fel egy influenza vakcinaval
szemben.

Miért engedélyezték a Celldemic forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Celldemic er6s immunvalaszt valt ki a H5N1 influenza A. virus ellen feln6tteknél és 6 hdnapos és
gyermekeknél, bar ez a valasz idével csokken. Ez az immunvalasz varhatdan védelmet nyujt a virus
altal okozott betegséggel szemben, amennyiben a keringd térzs hasonlé a vakcinaban talalhatd
torzshoz. A vakcina mellékhatasai tobbnyire enyhék vagy kézepesen sulyosak, rovid ideig tartanak és
hasonldak a mas influenza elleni vakcindk esetében tapasztaltakhoz.

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndkség megallapitotta, hogy a Celldemic alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Celldemic biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Celldemic biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Celldemic alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Celldemic alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Celldemic-kel kapcsolatos egyéb informacio

A Celldemic-kel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celldemic.
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