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Vero-sejtekben eldallitott (eml6s eredetl allando sejt\@al), inaktivalt,
pandémias torzs antigént tartalmazé teljes virion i nzavirus

>
Ez a dokumentum a Pandemic Influenza Vaccine HS5N1 Baxte@G-re vonatkoz6 eurdpai nyilvanos
értékel jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyoégyszerre von 0 értékelése miként vezetett a forgalomba
hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez %a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG

alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz. \Q

<
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Milyen tipusua gyogyszer a Pan(&?ic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

A Pandemic Influenza Vaccine H5N1 r AG egy vakcina, amelyet injekci6zassal adnak be.
Inaktivalt (elolt) influenzavirusokatsr Imaz. A vakcina az ,A/VietNam/1203/2004 (H5N1)” nev(
influenzavirus-torzset tartalmazz

TN

A vakcina megegyezik a Celv gf H5N1 kisérleti vakcinaval, amelyet az Eurépai Uniéban (EU)
korabban mar engedélye%§’ Celvapan H5N1 kisérleti vakcinat gyarté vallalat hozzajarult ahhoz,
a

hogy tudomanyos adatai}\/ ndemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG-hez felhasznaljak (,informed

consent”). \ @
<

Milyen betegs@ ek esetén alkalmazhaté a Pandemic Influenza Vaccine

H5N1 Baxtg\/QAG?

A Pandemi of?uenza Vaccine H5N1 Baxter AG egy vakcina, amelyet a ,,pandémias” influenza
(vilagmé influenzajarvany) megel6zésére alkalmaznak. Csak akkor szabad alkalmazni, ha az
Egészségtigyi Vildgszervezet (WHO) vagy az Eurdpai Unié (EU) hivatalosan bejelentette a viligméretd
influénzajarvanyt. Vilagméret(i influenzajarvany akkor alakul ki, amikor egy Uj influenzavirus-tipus
(téxzs) jelenik meg, amely gyorsan tud emberrél emberre terjedni, mivel az emberek nem immunisak

hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell alkalmazni.
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A vakcina csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG-t?

A Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG-t a véallizomba vagy a combba kell injekciézni két &
adagban, legalabb haromhetes idGkozzel. R Q

>

Hogyan fejti ki hatasat a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxte&&g?
A Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG egy kisérleti vakcina. Ez egy kulonlege, eﬁusu vakcina,
amelyet egy jov6ébeni pandémia kezelésének segitésére fejlesztenek ki. &

A viladgjarvany kitorése el6tt senki sem tudja, melyik virustorzs fogja azt okozni#’a
gydgyszergyartok nem tudjak elére elkésziteni a megfeleld vakcinat. Ehelyett
készitenek, amely egy specifikusan kivalasztott influenzavirus-térzset tartal@z, amellyel még senki
sem talalkozott, és ennek megfeleléen senki sem rendelkezik ellene imm assal. Ezutan
megvizsgaljak, az emberek hogyan reagélnak a vakcinara. Ez lehet6vé i annak elbrejelzését, hogy
az emberek hogyan fognak reagalni akkor, ha a vilagméret( jérvény@ 0z0 virustorzset teszik a

vakcinat

vakcinaba. ’\\
A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az im ndszert (a szervezet természetes

védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségy@len. Ez a vakcina a H5N1 nev( virust
tartalmazza inaktivalt (el6lt) allapotban, hogy ne okozzon@ egséget. Vilagméret(i jarvany esetében a
Pandemic Influenza Vaccine H5SN1 Baxter AG-ben |évé \Qbstc’jrzset ki kell cserélni a vilagméret(i
jarvanyt okozo térzsre, miel6tt a vakcinat aIkaImazanhetne.

A vakcina beadasakor az immunrendszer az inak ;t virust ,,idegenként” ismeri fel, és antitesteket
termel ellene. A késGbbiekben az immunrendszeihsokkal gyorsabban lesz képes antitesteket termelni,
amikor Ujbol talalkozik a virussal. Ez segit a,g egség elleni védekezésben.

A Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Ba@e-ben alkalmazott virusokat emlds sejtekben (,Vero-
sejtek”) tenyésztik, eltér6en néhany @ influenza vakcindban hasznalt virusoktél, amelyek
tyuktojasban tenyésztodnek. A

Milyen moédszerekkel \/"@%élték a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter

AG-t? ‘ &@

Az egyik f6 vizsgalat 56 dszséges Onkéntes felndtt részvételével zajlott, akik kozil 281 személy 60
évesnél idésebb volt.s (@zsga’lat soran a vakcina két, 21 napos kulonbséggel beadott, 7,5
mikrogrammos doéziganak antitesttermelést kivalté képességét (,,immunogenitas”) tanulmanyoztak. A
fo hatékonység&?}ﬁtaté az influenzavirus ellen termel6dott antitestek vérszintje volt az oltas el6tt, a

masodik injekci§ Peadasanak napjan (21. nap) és 21 nappal a masodik oltas utan (42. nap).

A masodik fb\@zsgélatban 305 kilenc és tizenhét év kozotti, 306 harom és nyolc év kozotti és 73 hat és
harmingg nap kozotti gyermek vett részt, és szintén a vakcina két, 21 napos kilénbséggel beadott
rammos adagjanak a hatasat vizsgaltak. A f6 hatékonysagi mutaté az antitestek védGhatast
kifej intd termel6dése volt a masodik injekcidé beadasat kévetd 21. napon. A vizsgalatban a
tvnket hénap elteltével néhany gyermeknek beadott emlékeztets oltds hatdsat is tanulmanyoztak.
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Milyen elonyei voltak a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) altal megallapitott kdvetelmények
szerint egy kisérleti vakcinanak a felnéttek legalabb 70%-anal el kell érnie az antitestek védelmes“
biztositd szintjét ahhoz, hogy megfelelének nyilvanitsak. R Q

A vizsgalat azt mutatta, hogy a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG olyan mérték{ /\/
antitestvalaszt valtott ki, amely megfelel ezeknek a kdvetelményeknek. A masodik injekci adasa
utan 21 nappal a 60 évnél fiatalabb feln6ttek 72%-a (265-b6l 192) és a 60 évnél idé’set@g 74%-a
(270-b6l 200) esetében olyan antitestszint volt kimutathatd, amely védettséget nyuj volna
szamukra a H5N1 virussal szemben. Hasonléképpen a gyermekeknél, a masodik 76 mikrogrammos
adag beadasa utan 21 nappal a 9 és 17 év kozottiek 85%-a, a 3 és 8 év kozotti 3%-a, illetve a 6 és
35 hénap kozottiek 69%-a esetében volt védettséget biztositd antitestszint Ki athat6. Habar az
antitestszint lassan csokkent a beoltast kovet6é évben, a 12 hénap elteltével(bpadott emlékeztetd oltas
védettséget biztositd antitestszintet eredményezett a beoltott gyermeke@ -100%-anal.

Milyen kockazatokkal jar a Pandemic Influenza Va@QIe H5N1 Baxter AG

*

alkalmazasa? N

A Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG leggyakoribb s%lﬂlékhatésai feln6tteknél (10 személy

kozul tobb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas, faradtsag és aé@ekcié beadasanak helyén fellépd

fajdalom. Gyermekek esetében a mellékhatasok hasonl\%PA Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter
K

AG alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban

talalhato.

A vakcina nem alkalmazhaté olyan személyeknélnakiknek korabban anafilaxias reakciojuk (sulyos
allergias reakcid) volt a vakcina barmely 6ss @/Gjével vagy a vakcinaban nyomokban (nagyon kis
mennyiségben) megtalalhaté barmely anya@xl, pl. a formaldehiddel, a benzonazzal vagy a
szachardzzal szemben. Ha azonban vild t jarvany tor ki, helyénvald lehet e betegeknek a
beoltasa is, amennyiben az ujraéleszﬁé&@z szilkséges berendezések rendelkezésre allnak.

Miért engedélyezték a P@&emic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
forgalomba hozatalét?‘Qj

A CHMP megallapitotta, h Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG alkalmazasanak elényei
miden vizsgalati csoport }}meghaladjék a kockazatokat, ezért javasolta a vakcinara vonatkozé
forgalomba hozatali e ély kiadasat.

A Pandemic Influe *ﬂlaccine H5N1 Baxter AG forgalomba hozatalat ,kivételes korilmények” kozott
engedélyezték. E@l t jelenti, hogy mivel a vakcina kisérleti, és még nem tartalmazza a pandémiat
kivalto influe rus-torzset, ezért a végleges pandémias vakcinara vonatkozéan nem all
rendelkezé eljes korl informacid. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) évente felulvizsgal
mindenyU an hozzaférhets informaciot, és szlikség esetén aktualizalja ezt az 6sszefoglalot.

Mil@ informaciok varhatok még a Pandemic Influenza Vaccine H5N1
%{( r AG-vel kapcsolatban?

Miutan a Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG-t el6allitd vallalat beépiti a vildagméret(i
jarvanyért felelds virustorzset a vakcinaba, informaciot fog gyljteni a végleges pandémias vakcina
biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatban, és ezt az informaciot értékelés céljabol benyujtja
a CHMP-nek.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pandemic Influenza Vaccine
H5N1 Baxter AG biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa
céljabol?

A Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa
céljabdl kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Pandemic Influenza Vaccine Hsyl@axter
AG-re vonatkozod alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatdt a biztonsagos alkalmazassal kapcs@!ﬂos
informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségiigyi szakemberek és a betegek altal k% ndé,
megfeleld ovintézkedéseket. Q/Q

A Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG-vel kapcsolatoé;gyéb
informacio Q

2009. oktéber 16-an az Eurdpai Bizottsag a Pandemic Influenza Vaccine I—?@t axter AG-re
vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes forgalomba tali engedélyt.

A Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG-re vonatkozo teljes EPAF@} Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europea lic assessment reports.
Amennyiben a Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG-vel té(e 0 kezeléssel kapcsolatban
bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR\'¢szét képezd) betegtajékoztatot,
illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez X

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2013. O/\/
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

