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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara "\>Q
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Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) osszefoglaloja. Azt n‘a&@cfbe,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltéte{ onatkozo
ajanldasokhoz. (

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi info iora van sziiksege,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve ezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a C. jjanlasainak alapjairol,

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdanyos indoklds(\\

?
>

Milyen tipusu gyogyszer a “Prepandemic Influenza Va@{](e (H5N1) (Split Virion, Inactivated,
Adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals”? A

A “Prepandemic Influenza Vaccine (HSN1) (Split , Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals” egy injekci6 forméjaban alkalmazot cina. Az influenzavirus egyes el6zetesen
inaktivalt (elpusztitott) 6sszetevoit tartalmazzs\® akcina az ,,A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14”
(H5N1) torzshoz tartozo influenzavirust ta\@\azza.

\

Milyen betegségek esetén alkalmazh%@a vakcina?
A ,,Prepandemic Influenza Vaccin@SNl) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals” vakcinat feln('ittekn@) z influenza A virus HS5N1 altipusa altal okozott influenza elleni
veédelemre hasznaljak. A vakgihat a hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell alkalmazni.
A vakcina csak receptre k 0.

)
Hogyan Kkell alkal a vakcinat?
A vakcinat injekci@formajaban a vall izomzataba kell beadni két 6nallo adagban, melyek kozott
legalabb harom-hgtnek el kell telnie. A 80 évesnél iddsebb felndttek esetében az oltas kettdzése is
szﬁkségeseﬁ‘ egy-egy injekcio mindkét vallba), amelyet harom hét elteltével egy masodik dupla
dozis kv

H mejti ki hatasat a vakcina?

A ,Prepandemic Influenza Vaccine (HSN1) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals” ,,prepandémiés” vakcina. Ez egy kiilonleges tipust vakcina, melyet egy, a pandémia
kivaltasanak esélyét magaban hordozo influenzavirus-torzs elleni védelemre fejlesztettek ki. Akkor
beszéliink pandémias influenzardl (influenzajarvanyrol), amikor olyan tjfajta influenzavirus (t6rzs)
jelenik meg, amely kdnnyen terjed emberrdl emberre, akik nem rendelkeznek ellene immunitassal
(védettséggel). A pandémia a vilag legtobb orszagat és régidjat érintheti. Az egészségiigyi szakértok
ugy vélik, hogy a jovobeni pandémias influenzat (influenzajarvanyt) a virus HSN1 altipusa okozhatja.
Az oltéanyagot a fenti altipus elleni védelemre fejlesztették ki, hogy felhasznalhat6 legyen egy
esetleges influenzajarvany elétt, illetve kdzben.
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A vakcindk ugy fejtik ki a hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez0 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. Ez az oltéanyag kis adagban a
HS5NI1 virus felszinérdl szarmazo fehérjéket, hemagglutinineket tartalmaz. A virust el0szor
inaktivaljak, hogy ne okozhasson semmilyen megbetegedést. Amikor valaki megkapja az oltéanyagot,
az immunrendszer ,,idegenként” azonositja a virust, és antitesteket termel ellene. Amikor az
immunrendszer ismételten talalkozik a virussal, képes lesz arra, hogy gyorsabban termeljen
antitesteket. Ez segit védelmet kialakitani a virus altal okozott betegséggel szemben.

Alkalmazas el6tt a vakcina eléallitasahoz a virusrészecskéket tartalmazo szuszpenziot 6sszekeverik
egy emulzidval. A létrejovo “emulziot” aztan injekciok formajaban adjak be. Az emulzi6 ,,adjuvanst”
(olajat tartalmazo vegyiiletet) tartalmaz a jobb valasz 6sztonozése érdekében.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a vakcinat?

Az oltéanyaggal végzett vizsgélatba 400 egészséges 18-60 év kozotti felndttet vontak be és az
adjuvanssal vagy adjuvans nélkiil alkalmazott kiilonb6z6 dozisokat hasonlitottak ossze abbol
szempontbol, hogy milyen mértékben képesek az antitestek termelddésének eldidézésére
(“immunogenitas”™). A vizsgalatban részt vevo személyek kettd, a hemagglutinin négy kl@ 0z6
dozisabol egyet tartalmazo vakcinat kaptak injekcio formajaban. A két injekcio beada§akozott 21 nap
telt el. A hatasossag f6 mércéje az influenzavirus elleni antitestek szintje volt a v&ipgn harom
kiilonb6z6 idépontban: az oltas eldtt, a masodik vakcina beaddsanak napjan (2 & és 21 nappal
késébb (42. nap).

Egy tovabbi vizsgalat soran 437, 60 évesnél idésebb betegnél vizsgaltak Q@kcma egyes vagy dupla
dodzisa altal kivaltott immunogenitast.
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Milyen elényei voltak a vakcina alkalmazasanak a vizsgalato \rén?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CH tal lefektetett kritériumok szerint a
prepandémids vakcinanak az emberek legalabb 70%-anal védelmet biztosito antitest-szinteket kell
eldidéznie ahhoz, hogy megfelelonek mindsiiljon.

A 16 vizsgalat azt mutatta, hogy a 3,75 mikrogramm h@lagglutlnmt és az adjuvanst tartalmazo
vakcina olyan antitest-szintet eredményezett, amel gfelelt a fenti kritériumnak. A masodik
injekcio beadasat kovetd 21. napra a vakcinat kagé személyek 84%-anal olyan mennyiségli antitest
termel6dott, ami elegendo lett volna a HSN1 ssal szembeni védelemre.

AZ idGsebbek esetében a vakcina egyetle isban alkalmazva megfelelt a kritériumoknak, kivéve
kisszamu 80 évesnél idosebb személy edeeében, akiknél nem alakult ki a virus elleni védelem a
vizsgalat kezdetén. Ezeknek a szeme« ek a védelem eléréséhez dupla dozis vakcinara volt
sziikségiik. Q)

Milyen kockazatokkal jar’ kcina alkalmazasa?

A ,,Prepandemic Inﬂuen accine (H5N1) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals” alkalm. @ soran el6fordulo leggyakoribb (a vakcina 10 adagjabol 1-nél tobb esetben
fordult el6) mellék %ok a fejfajas, artralgia (iziileti fajdalom), mialgia (izomféjdalom), reakciok az
injekcio beadasa@lelyen (kemény csomo, duzzanat, fajdalom és borpir), a 14z és a faradsag
(féradékonys%DA vakcina hasznélatdhoz kapcsolododan jelentett 6sszes mellékhatést illetden, olvassa
el a betegt ztatot!

A Vakc@ alkalmazhato olyan személyeknél, akik az oltdbanyag barmely 0sszetevdjére vagy a
Vakci@ n csekély mértékben megtalalhaté barmely anyagra, példaul a tojasra, a csirkefehérjére, az
ovafbuminra (a tojasfehérjében talalhato fehérje), a formaldehidre, a gentamicin-szulfatra (egy
antibiotikum) vagy a natrium-deoxikolatra anafilaktikus (sulyos allergias reakcioval) reagalnak. Az
oltéanyag beadasat el kell halasztani olyan személyek esetében, akiknél hirtelen fellépd 1az jelentkezik.

Miért engedélyezték a vakcina forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a ,,Prepandemic
Influenza Vaccine (HSN1) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals”
elényei az influenza A virusdnak alcsoportjaba tartozo H5SN1 elleni aktiv immunizalds szempontjabol
meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a vakcinara vonatkozo forgalomba hozatali
engedély kiadasat.
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A vakcinaval kapcsolatos egyéb informacio:

2008. szeptember 26-an az Eurdpai Bizottsag a GlaxoSmithKline Biologicals S.A. részére az egész

Europai Unio teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a ,,Prepandemic Influenza

Vaccine (H5N1) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals oltéanyagra

vonatkozdan. Ez az engedély a Prepandrix 2008. évi engedélyén alapszik (,,beleegyezési nyilatkozat’

alapjan).

A vakcinara vonatkozo6 teljes EPAR itt talalhato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 07-2009
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