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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface.antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics

Prepandémias influenza elleni vakcina (H5N1) (felszini(antigén, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott)

Ez a dokumentum a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinajara
(H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés
(EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberifelhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként-vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tdmogatd véleményéhez és a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcina
(H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott) alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydgyszera Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias
influenza elleni vakcifhdja (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott)?

A Novartis Vaccinessand Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinaja (H5N1) (felszini antigén,
inaktivalt, adjuvanshoz kotott) egy vakcina. Inaktivalt influenzavirusok alkotéelemeit tartalmazza. A
Novartis Vaccgihes”and Diagnostics Prepandémids influenza elleni vakcindja (H5N1) (felszini antigén,
inaktivalt, @adjuvanshoz kotott) az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-szer(i térzsnek nevezett
influenzavirus-torzset (NIBRG-14) tartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Novartis Vaccines and
Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinaja (H5N1) (felszini
antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)?

A Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinaja (H5N1) (felszini antigén,
inaktivalt, adjuvanshoz kotott) egy vakcina, amely felnétteknél alkalmazandd az influenza a virus
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H5N1 torzse (,madarinfluenza”) altal okozott influenza elleni védelemre. A vakcinat a hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

A vakcina csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias

influenza elleni vakcinajat (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott)?

A vakcinat a vallizomba adjak be injekcidval, két egyszeri adagban, legalabb harom hét kilénbséggel.
Hivatalosan bejelentett, az influenza. A virus H5N1 torzse altal okozott vilagjarvany esetén azok d
személyek, akiket a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinajéval
(H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott) (egy vagy két adaggal) mar beoltottak)az
el6zetesen be nem oltott személyeknél ajanlott két adag helyett elegendd, ha csak egy tovabbi adagot
kapnak.

Hogyan fejti ki hatasat a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias
influenza elleni vakcinaja (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott)?

A Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni yakcinaja (H5N1) (felszini antigén,
inaktivalt, adjuvanshoz kotott) egy ,vilagméretl jarvanyt megeldz6.*(prepandémias) vakcina. Ez a
vakcinak egy tipusa, amelynek célja, hogy védelmet nyujtson, az influenzavirusok olyan Uj térzse ellen,
amely a jovGben esetleg vilagméret(i influenzajarvanyt okdzhat. Vildagméret( influenzajarvany akkor
alakul ki, amikor egy Uj influenzavirus-térzs jelenik me@hamely gyorsan tud emberrdl emberre terjedni,
mivel az emberek nem védettek ellene (nem immunisak ra). A vilagméret( jarvany a vilag legtébb
influenzajarvanyt a virus H5N1 térzse okozhatjaMA vakcinat azért fejlesztették ki, hogy védelmet
biztositson ezzel a térzzsel szemben, igy, egylvilagméretl influenzajarvany el6tt vagy annak ideje alatt
lehessen alkalmazni.

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, (hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezd rendszerét), hogyan yédekezzen a betegségek ellen. Ez a vakcina a H5N1 virus bizonyos

alkotdéelemeit tartalmazza. A(virust el6zbleg eldlték (inaktivaltak), hogy ne okozzon betegséget. Amikor

valakinek beadjak a vakeihat, az immunrendszer ,idegenként” ismeri fel a virus alkotoelemeit, és
ellenanyagokat termel éllentk. A kés6bbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes
ellenanyagokat tepaielni akkor, amikor Ujbdl taldlkozik ezzel a virussal. Ez segithet a virus altal okozott
betegség ellenisftédekezésben.

A vakcina az\immunvalasz fokozasa érdekében Ugynevezett ,adjuvanst” (olajtartalmd anyagot) is
tartalmaz.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Novartis Vaccines and Diagnostics
Prepandémias influenza elleni vakcinajat (H5N1) (felszini antigén,
inaktivalt, adjuvanshoz kotott)?

A kérelmez6 a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinajdhoz (H5N1)
(felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotétt) hasonld vakcinakkal vizsgalt kisérleti modellekrol
nyujtott be adatokat.

Két f6 vizsgalat szolgalt adatokkal 60 év alatti és feletti egészséges feln6ttek Novartis Vaccines and
Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinajaval (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt,
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adjuvanshoz kotott) végzett védoboltasarol. Az egyik, 3372 személy bevonasaval végzett vizsgalatban a
vizsgalat alanyainak vagy szezonalis influenza elleni oltast, ezt kévetéen pedig harom hét kulénbséggel
két adag a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinajat (H5N1) (felszini
antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott) adtak, vagy placebot (hatéanyag nélkili vakcinat), majd
harom hét kulonbséggel egy adjuvanshoz kotott szezonalis vakcina két adagjat. A masodik, 240
személy részvételével végzett vizsgalatban a vizsgalat alanyainak kiilonb6z6 véddoltasi rend
alkalmazasaval adtak a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinajat
(H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott). A vizsgalatok a CHMP prepandémias
vakcinakra vonatkozo kritériumaival 6sszhangban a vakcina ellenanyagok termelddésének kivaltasaval
kapcsolatos képességét (,immunogenitasat”) vizsgaltak.

Milyen elonyei voltak a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandégmias
influenza elleni vakcinaja (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott) alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A CHMP altal megallapitott kdvetelmények értelmében egy prepandémias vakcinanak legalabb az
emberek 70%-anal kell védelmet biztosité ellenanyagszintet eredményeznie @hhoz, hogy azt
megdfelelének nyilvanitsak. A vizsgalatok szerint a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias
influenza elleni vakcindja (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshozkotott) 6sszességében olyan
ellenanyagvalaszt valtott ki, amely megfelel ezeknek a kritériumoknakAz els6 vizsgalatban 21 nappal
a masodik injekcid utan a 60 év alatti személyek korilbelll 90%+3) ,mig a 60 év feletti személyek
koralbelll 80%-a mutatott olyan ellenanyagszintet, amely megvédte volna 6ket a H5N1 virussal
szemben. A masodik vizsgalat megallapitotta, hogy a NovaftisVaccines and Diagnostics Prepandémias
influenza elleni vakcinajat (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott) két adagban,
legaldbb harom hét kiilonbséggel kell beadni.

Milyen kockazatokkal jar a Novartis Vaccines and Diagnostics
Prepandémias influenza elleni vakcinaja (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt,
adjuvanshoz kotott) alkalmazasa?

A Novartis Vaccines and Diagnostigs*Prepandémias influenza elleni vakcinaja (H5N1) (felszini antigén,
inaktivalt, adjuvanshoz kotott) alkalmazasa soran el6forduld leggyakoribb mellékhatas (10 betegbdl
tobb mint 1-nél fordult eld) arfejfajas, az izomfajdalom, az injekcié beadasanak helyén fellépd reakcidok
(duzzanat, fajdalom, keményedés és borpir) és a faradtsag volt. A Novartis Vaccines and Diagnostics
Prepandémias influenzd elleni vakcinaja (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
alkalmazasaval kapesolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatgban!

A Novartis ViactCines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinajat (H5N1) (felszini antigén,
inaktivalghadjuvanshoz kotott) tilos olyan személyeknek adni, akiknek kordbban anafilaxids reakcidjuk
(sulyog allergias reakcid) volt a vakcina barmely 0sszetevéjével vagy a vakcindban nyomokban
(nagyion kis mennyiségben) taldlhaté barmely anyaggal, pl. tojassal vagy csirkefehérjével,
ovalbuminnal (a tojasfehérjében taldlhato fehérje), kanamicin- vagy neomicin-szulfattal
tantibiotikumok), formaldehiddel és cetil-trimetil-ammdnium-bromiddal szemben. Vildagméret( jarvany
soran azonban helyénvalé lehet ezeknek a betegeknek a beoltasa is, amennyiben az Ujraélesztéshez
szlikséges berendezések rendelkezésre allnak.
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Miért engedélyezték a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias
influenza elleni vakcinaja (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott) forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy valdszin(ileg az influenza H5N1 torzse fog a jovében vilagméretl jarvanyt
okozni. A CHMP ugy hatdrozott, hogy a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza
elleni vakcinaja (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kétott) alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza
elleni vakcindjara (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotétt) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

A Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni

vakcinajaval (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
kapcsolatos egyéb informacio:

2009. november 29-én az Eurdpai Bizottsag a Novartis Vaccines and Diagnostics S.r. részére a
Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza elleni vakcinajara (H5N 1Y) (felszini antigén,
inaktivalt, adjuvanshoz kotott) vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész terltetére érvényes
forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély 6t évig éfvényes, utana pedig
meghosszabbithatd.

A Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influenza ellepi’ yakcindjara (H5N1) (felszini antigén,
inaktivalt, adjuvanshoz koétoétt) vonatkozd teljes EPAR az Ugynekség honlapjadn ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reperts taldlhatdé meg. Amennyiben a

Novartis Vaccines and Diagnostics Prepandémias influgnza“élleni vakcinajaval (H5N1) (felszini antigén,
inaktivalt, adjuvanshoz kotott) torténé kezeléssel kapesolatban bovebb informaciora van sziiksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajekoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 10420107
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