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EPAR-O6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Pandemrix
influenza vakcina (H1N1)v (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Ez a dokumentum a Pandemrix-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadaséat
tamogatoé véleményéhez és a Pandemrix alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Pandemrix?

A Pandemrix injekciéban adott vakcina. Inaktivalt influenzavirusok alkotdéelemeit tartalmazza. A
Pandemrix az A/California/7/2009 (H1IN1)v-szerl (X-179A) térzs nevl influenzavirus-torzset
tartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Pandemrix?

A Pandemrix az A (H1N1)v 2009 virus altal okozott influenza elleni védelem kialakitasara alkalmazott
vakcina. Csak abban az esetben szabad alkalmazni, ha az ajanlott éves, szezondlis
trivalens/kvadrivalens influenzavakcina nem all rendelkezésre, és a (H1N1)v virus elleni immunizalas
indokolt. A Pandemrix-et a hivatalos ajanldsoknak megfelel6en kell alkalmazni.

A vakcina csak receptre kaphaté.

Hogyan kell alkalmazni a Pandemrix-et?

A Pandemrix-et egy adagban, a vall- vagy a combizomba kell injekcidzni. Az els6é adag utan legalabb
harom héttel egy masodik adag adhat6. Tiz éves kortél az adag 0,5 ml, mig az ennél fiatalabb
gyermekek — 6 hdnapostoél 9 éves korig — 0,25 ml-es adagot kaphatnak.

Hogyan fejti ki hatasat a Pandemrix?

A Pandemrix egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert
(a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A
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Pandemrix az A(HIN1)v 2009 virus felszinérél szarmazé fehérjéket, hemagglutinineket tartalmaz kis
mennyiségben. A virust el6szor inaktivaljak (eldlik), hogy ne okozhasson semmilyen megbetegedést.

Amikor valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virust, és
antitesteket termel ellene. A késébbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes
antitesteket termelni, amikor Ujbdl talalkozik a virussal. Ez segit védelmet kialakitani a virus altal
okozott betegséggel szemben.

Alkalmazas el6tt a vakcina el6allitdsahoz a virusrészeket tartalmazd szuszpenzidt olddszerrel keverik
Ossze. Az igy elkészitett ,,emulziét” aztan injekcidban adjak be. Az olddszer ,,adjuvanst” (olajat
tartalmazé vegyiiletet) tartalmaz az immunvalasz 6szténzése érdekében.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pandemrix-et?

A Pandemrix-et eredetileg pandémias vakcinaként fejlesztették ki, és a 2009 juniusdban bejelentett A
(H1N1) influenzajarvany ideje alatt alkalmaztak. Hat f6 vizsgalatot végeztek, amelyekben a kétadagos
sémaban alkalmazott vakcina immunvalaszt kivaltd képességét tanulmanyoztak a kévetkezd
csoportokban (a feltiintetett szamok a vizsgalatokban Pandemrix-et kapott személyekre vonatkoznak):

e 18 és 60 év kozotti egészséges felnSttek (180 vizsgalati alany két vizsgalatban);
e egészséges, 60 év feletti vizsgalati alanyok (120 vizsgalati alany egy vizsgalatban);

e egészséges gyermekek (210, harom és 17 év kozotti, valamint 50, hat és 35 hénap kozotti
vizsgalati alany harom vizsgalatban).

A gyermekekkel végzett vizsgalatokban a Pandemrix 0,5 ml-es és 0,25 ml-es adagjainak hatdsossagat
is 6sszehasonlitottak.

Milyen el6nyei voltak a Pandemrix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Valamennyi vizsgalat azt mutatta, hogy a vakcina a védettséghez elegendé mennyiség(i antitest
termel6dését valtja ki a CHMP altal meghatarozott feltételeknek megfelelGen.

A CHMP megjegyezte, hogy az egyszeri adag a feln6ttek (koztlik az idések), a serdllékoruak és a 10
évesnél id6sebb gyermekek esetében megfelel6 szintl immunitast valtott ki. A hat hdnap és kilenc év
kozotti gyermekeknél a 0,25 ml-es adag ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint a 0,5 ml-es adag.

Milyen kockazatokkal jar a Pandemrix alkalmazasa®?

A Pandemrix leggyakoribb mellékhatasai (a vakcina 10 ddézisa kdzil tébb mint 1-nél jelentkezik)
felnotteknél a fejfajas, izuleti fajdalom, izomfajdalom, duzzanat és fajdalom az injekcié beadasanak
helyén, hidegrazas, fokozott verejtékezés és a faradtsag. Gyermekek esetében a mellékhatasok
hasonléak. A Pandemrix alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban talalhato.

A Pandemrix nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik korabban anafilaxias (sulyos allergias)
reakciét mutattak a vakcina barmely 0sszetevdjére, vagy a vakcindban nyomokban (csekély
mértékben) eléforduld barmely anyagra, példaul a tojasra, a baromfi-fehérjére, az ovalbuminra (a
tojasfehérjében talalhaté fehérje), a formaldehidre, a gentamicin-szulfatra (egy antibiotikum) vagy a
natrium-deoxikolatra. Az oltast magas laz vagy akut (rovid ideig tartd) fert6zés esetén el kell
halasztani.
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Miért engedélyezték a Pandemrix forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Pandemrix alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a vakcinara vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Pandemrix forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes koérulmények” kdzott engedélyezték, mivel
tudomanyos okokbdl csak korlatozott informacié allt rendelkezésre az engedélyezés idopontjaban.
Miutan a vallalat benyujtotta a tovabbi sziikséges informacidkat, a ,kivételes kérilmények” 2010.

augusztus 12-én megszlntek.

Mivel a vakcindban részesilt személyeknél ritkan narkolepszia (a személy hirtelen és varatlan elalvasat
el6idézé ritka alvasi rendellenesség) fordult eld, gy dontottek, hogy a Pandemrix kizardlag abban az
esetben alkalmazhatd, ha az ajanlott szezonalis influenzavakcina nem all rendelkezésre, azonban a
H1N1 virus elleni immunizalas szikséges.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pandemrix biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pandemrix lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Pandemrix-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a
biztonsagos alkalmazéassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kdvetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Pandemrix-szel kapcsolatos egyéb informacio

2008. majus 20-an az Eurdpai Bizottsag a Pandemrix-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pandemrix-re vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Pandemrix-szel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Az dsszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 05-2016.
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