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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Celvapan
influenza vakcina (HIN1)v (teljes virion, Vero-sejtekben elGdiiitott, inaktivalt)

Ez a dokumentum a Celvapan-ra vonatkozdé eurdpai nyilvanos értékeld jalentés (EPAR) Osszefoglalodja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Celvapan alkalmazasi feltételeire vonatkozovajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Celvapan?,

A Celvapan egy injekcié formajaban alkalmazott vakcina. A vakcina inaktivalt influenzavirust tartalmaz.
A Celvapan az A/California/7/2009 (H1MNXj \nfluenzatdrzset tartalmazza.

Milyen betegségek esetén.a'lkalmazhat6 a Celvapan?

A Celvapan az A (HIN1)v 20Q¢ #irus elleni védelem kialakitasara alkalmazott vakcina. A Celvapan-t a
hivatalos ajanlasoknak megizleiden kell alkalmazni.

A gyogyszer csak recejtra’kaphato.
Hogyan kell Gikkalmazni a Celvapan-t?

A Celvapanit injekciéban, a vallizomba vagy a combba kell beadni két adagban, legalabb harom hét
idékuloribséagel.

Hedyan fejti ki hatasat a Celvapan?

A Celvapan egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy , megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Celvapan
az A(H1N1)v 2009 virust tartalmazza. A virust inaktivaljak (elolik), hogy ne okozhasson semmilyen

megbetegedést.
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A vakcina beadasakor az immunrendszer az inaktivalt virust ,,idegenként” ismeri fel, és antitesteket
termel ellene. A kés6bbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes antitesteket termelni,
amikor Ujbol taldlkozik a virussal. Ez segit a betegség elleni védekezésben.

A Celvapan-ban alkalmazott virusokat emlds sejtekben (,Vero-sejtekben”), és nem pedig tyuktojasban
tenyésztik.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Celvapan-t?

A Celvapan-t eredetileg pandémias vakcinaként fejlesztették ki a 2009 janiusaban bejelentett A
(H1N1) influenzajarvany ideje alatt torténd alkalmazasra. Két 6 vizsgalat soran a Celvapan H1IN{
harom hét idokllonbséggel beadott két adagjanak immunvalaszt kivaltd képességét tanulmanioztak.
Az egyik vizsgalatban 408 egészséges felnétt (akiknek fele 60 éven fellli volt, és kozlllik 20Z fleijes
dozisu Celvapan-t, a tobbiek pedig féladagot kaptak), a masikban pedig 167, hat hénap/{ées,17 év
kozotti egészséges gyermek vett részt (101 teljes dézisu Celvapan-t kapott, a tobbiek féladagot).

Milyen el6nyei voltak a Celvapan alkalmazasanak a vizsgéiatoik soran?

Mindkét vizsgalat azt mutatta, hogy a teljes dézisban alkalmazott vakcing alkalmazasa a védettséghez
szlikséges mennyiség(i antitestet valt ki a CHMP altal meghatarozott féltételrendszernek megfeleléen.

Milyen kockazatokkal jar a Celvapan alkalmazasa?

A Celvapan leggyakoribb mellékhatasai (10 beoltott személy' 1:0zul tdbb mint 1-nél jelentkezik) a
fejfajas és a faradtsag. A Celvapan alkalmazasaval kapgZsalatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Celvapan nem alkalmazhaté olyan személyeii€!.“akiknél a vakcina barmely 6sszetevGjével, vagy a
vakcinaban nyomokban (csekély mértékben)smegtalalhaté barmely anyaggal, mint példaul a
formaldehiddel, a benzonazzal, illetve asszacrarézzal szemben anafilaktikus (sulyos allergias) reakcio
lép fel.

Miért engedélyezték a Cervapan forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hog\.2'Celvapan alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerge(vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkadések vannak folyamatban a Celvapan biztonsagos és
hatékony aikaimazasanak biztositasa céljabol?

A Celvapan.ehet6 legbiztonsadgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak Ri.“A terv alapjan a Celvapan-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztolsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetend6, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Celvapan-nal kapcsolatos egyéb informacio

2009. marcius 4-én az Eurdpai Bizottsag a Celvapan-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Celvapan-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Celvapan-nal torténd
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000982/human_med_000690.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000982/human_med_000690.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezG) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglal6 utolsé aktualizaldsa: 03-2015.
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