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DARONRIX

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

\‘\Q
Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentées (EPAR) osszefoglaldja. Azt muta a\be,
hogy az emberi felhaszndalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az gzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeira@™~onatkozo
ajanlasokhoz.
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaié ?van sziiksége,

olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), i kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP gjanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdanyos indoklast! ,\g)
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Milyen tipusu gyogyszer a Daronrix? ’b

A Daronrix egy vakcina (véddoltas). Oldatos injekcio, ay&/@r inaktivalt (eldlt) influenzavirusokat
tartalmaz. Az influenzavirus A/Vietnam/1194/2004 (HSQ{Q rzsét tartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Daronxi @
A Daronrix olyan vakcina, amelyet kizarolag azt\koveten lehet alkalmazni, hogy az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) vagy az Europal Uhio (EU) hivatalosan bejelentette a Vllagmeretu

influenzajarvanyt. A vilagméretli influenzaj any akkor alakul ki, ha az influenzavirus egy 1j tipusa
(torzse) jelenik meg, amely konnyen tu 6l emberre terjedni, mivel az emberek nem immunisak
(védettek) ellene. A vilagméretii 1nﬂ zajarvany a vilag legtobb orszagat és régiojat érintheti. A

Daronrixet hivatalos ajanlasok ala alkalmaznak.
A vakcina csak receptre kaphato@

Hogyan kell alkalmazni 4{ ronrixet?

A Daronrixet két adag%@ egalabb harom hét kiilonbséggel adjak be. Az injekcidt a felkarba, izomba
kell beadni. N=

<
Hogyan fejti tasat a Daronrix?
A Daronri modellvakcina. Ez a vakcinak egy kiilonleges tipusa, amelyet egy vilagméretii jarvany
kezelésé gitésére lehet kialakitani.

A vilggméretli jarvany kezdete el6tt senki nem tudja, melyik influenzavirus-térzs fog abban szerepet
jatszank ezért a cégek nem tudjak elére elkésziteni a megfeleld vakcinat. Ehelyett egy olyan
i %nzavirus—térzset tartalmaz6 vakcinat készitenek, amelyet kifejezetten azért valasztottak ki, mert
eddig senki nem fert6zodott meg azzal, igy senki nem immunis ellene. A vakcinat megvizsgalhatjak
annak megallapitasa érdekében, hogyan reagalnak ra az emberek, igy megjosolhatd, hogyan fognak
reagalni ra akkor, ha a vilagméretli jarvanyt okozo influenzavirus-tdrzset fogja tartalmazni.

A vakcinak tigy miikodnek, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes védekezo
rendszerét), hogyan védekezzen egy betegség ellen. A Daronrix kis mennyiségli H5SN1-es virust
tartalmaz. A teljes virust tartalmazza, de azt inaktivaltak (el6lték), hogy ne okozhasson betegséget. Ha
vilagméretii jarvany kezdddik, a Daronrixben talalhatd virustorzset a vilagméretli jarvanyt okozo
torzsre fogjak cserélni, mieldtt a vakcinat fel lehet hasznalni.
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Amikor a vakcinat valakinek beadjak, az immunrendszer az inaktivalt virust ,,idegen” anyagként
ismeri fel, és ellenanyagokat termel ellene. Az immunrendszer gyorsabban lesz képes ellenanyagokat
eléallitani, amikor ismét talalkozik a virussal. Ez segiti a betegség elleni védekezést.

A vakcina a jobb valasz el6idézése érdekében ugynevezett ,,adjuvanst” (egy aluminiumtartalmu
vegyiiletet) is tartalmaz.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Daronrixet?
A Daronrix hatésat kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna.
A Daronrix 6 vizsgalataban 387 egészséges feln6tt vett részt; a Daronrix adjuvanssal egyiitt vagy
anélkiil alkalmazott kiilonboz6 adagjai esetében azt vizsgaltadk, mennyire képes ellenanyagok
termel6dését kivaltani (immunogenitds). A résztvevok 21 nap kiilonbséggel két, adjuvanssal vagy
anélkiil adott Daronrix-injekciot kaptak, amelyek a hemagglutinin (az influenzavirusokban talal
fehérje) négy kiillonbozd mennyiségének egyikét tartalmaztdk. A hatékonysag f0 mérgéfed az
influenzavirus elleni antitesteknek a résztvevok vérében megfigyelt szintje volt, amelyet a Vaﬁzés
el6tt, a masodik injekcid napjan (21. nap), illetve 21 nappal késobb (42. nap) mértek. Q
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Milyen elényei voltak a Daronrix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Ahhoz, hogy a modellvakcinit megfelelének itéljék, az emberi felhasznalasra @zant gyogyszerek
bizottsaga (CHMP) altal megallapitott kritériumok alapjan legalabb az embe@éVO%-énél kell védo
ellenanyagszinteket eredményeznie.
A vizsgélat azt mutatta, hogy a 15 mikrogramm hemagglutinint és adjuvanst'tartalmaz6 Daronrix altal
kivaltott ellenanyagvalasz teljesiti ezeket a kritériumokat. A masodik™njekcio utan 21 nappal a
vakcinazott személyek 70,8%-anal volt olyan az ellenanyagok S{i fe, hogy az védelmet nyujtana
szamukra a H5N1-es virus ellen. >
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Milyen kockazatokkal jar a Daronrix alkalmazasa? ’\/®
A Daronrix leggyakoribb (10 betegbdl 1-nél tobb eseté eléforduld) mellékhatasai a fejfajas, az
injekei6 beadasanak helyen kialakulé fajdalom es borpir, valamint a faradtsag. Ezek altalaban egy-ket

napon belill, kezelés nélkill elmulnak. Kérjik, a Daronrix hasznalatdhoz kapcsolédo Osszes
mellékhatast illetéen olvassa el a betegtajékozt
A Daronrixet nem szabad alkalmazni olya mélyeknél, akiknél a vakcina barmely Osszetevjére

vagy a vakcinaban nyomokban megtala g@y anyagok barmelyikére, példaul tojasra, csirkeeredetii
fehérjékre vagy gentamicin- szulfatra antibiotikum) mar el6fordult anafilaxias reakcio (sulyos
allergids reakcié). Ha azonban a_yildgméretii jarvany mar kialakult, e betegek vakcinazasa is
helyénval6 lehet, amennyiben az @a lesztéshez megfeleld eszkdzok allnak rendelkezésre.

Miért engedélyezték a Daronrix forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kovet ¢ésre jutott, hogy a Daronrix elényei meghaladjak a kockazatokat, és a
vilagméretii 1nﬂuenz anyra valo felkésziilés soran alkalmassaga modellvakcinaként bizonyitast
nyert. A blzottsag solta a Daronrixre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Daronrixet leges feltételek mellett engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy — mivel nem ismert,
hogy melyi @uenzavirus -torzs okozhat vilagméretli jarvanyt — a jovobeli vilagméretl jarvany elleni
Vakcmarol@ lehetett teljes kori informaciot szerezni. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMEA)
minde en ellendrzi az esetleg ismertté valt 0j informaciokat, és sziikség szerint frissiti ezt az

ossze@; lot.
v

Milyen informaciok varhatok még a Daronrix-szel kapcsolatban?

Amennyiben bejelentik a vilagméretli jarvanyt, és a Daronrixet gyartd cég ugy dont, hogy a vakcinat
forgalomba hozza, a jarvanyért felelds influenzavirus-torzset fogjak a vakcinahoz felhasznalni. Ekkor
fognak informaciokat gylijteni a vildgméreti jarvany elleni vakcina biztonsagossagarol ¢és
hatékonysagarol, és ezeket a CHMP-nek értékelésre benyujtjak.

Milyen intézkedéseket hoztak a Daronrix biztonsagos hasznalatanak biztositasa céljabol?
Amennyiben a Daronrixet egy vilagméretli jarvany soran felhasznaljak, a gyartd cég a vakcina
hasznalata soran informaciokat fog gylijteni annak biztonsagossagarol. Ez ki fog terjedni a
mellékhatasaira, valamint a gyermekek, varandos nok, stlyos betegségben szenvedd betegek, illetve
immunrendszeri problémaban szenvedd személyek esetében megfigyelt biztonsagossagara.
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A Daronrix-szel kapcsolatos egyéb informacio:
2007. marcius 21-én az Eurdpai Bizottsag a GlaxoSmithKline Biologicals s.a. részére a Daronrixre
vonatkozdan megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Daronrixre vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az dsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 03-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



