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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Prepandrix
Pandémias influenza vakcina (H5N1) (split virion, inaktivalt, Q’iﬁljuvénshoz
kotott) %
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Ez a dokumentum a Prepandrix-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos 'I‘gﬁél(’j jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszeréoizottségénak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatalig%edély kiadasat tamogaté

véleményéhez és a Prepandrix alkalmazasi feltételeire vo‘Qa 0z6 ajanlasaihoz.
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Milyen tipusu gyogyszer a PrepaQSUX?

A Prepandrix injekciéban beadando, ina Qﬁ(t\(elélt) influenzavirust tartalmazé vakcina. Az
influenzavirus egyes, elézetesen inakt{@ (elolt) 6sszetevdit tartalmazza. A vakcina az
~A/Indonesia/05/2005” (H5N1) neﬁ%@nﬂuenza-virust(‘jrzset tartalmazza.
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Milyen betegségek egét/%n alkalmazhat6 a Prepandrix?

A Prepandrix vakcinat faffotteknél, az influenza A virus H5N1 altipusa altal okozott influenza elleni
immunizalasra haszn?h‘a . A Prepandrix-ot a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

A vakcina csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Prepandrix-ot?

A Pandemrix-ot injekcié formajaban a vall- vagy combizomba kell beadni két, egyenként 0,5 ml-es
dozisban, amelyek beadasa kozott legalabb harom hétnek el kell telnie. A 80 évesnél id6sebbek
esetében az oltas kett6zése is sziikséges lehet (egy-egy injekciéo mindkét vallba).

Egyes adatok szerint a 3—9 éves kor kdzotti gyermekek esetében fél adagok (0,25 ml) alkalmazasa
lehet indokolt.
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Hogyan fejti ki hatasat a Prepandrix?

A Prepandrix egy “prepandémias” vakcina. Ez egy kulénleges tipusu vakcina, melyet egy, a pandémia
kivaltasanak esélyét magaban hordozoé influenzavirus-torzs elleni védelemre fejlesztettek ki. Influenza
pandémia akkor alakul ki, amikor egy Uj influenzavirus-térzs jelenik meg, amely gyorsan tud emberrdl
emberre terjedni, mivel az emberek nem immunisak ra (nem védettek ellene). A pandémia a vilag
legtébb orszagat és régidjat érintheti. Az egészségugyi szakérték attdl tartanak, hogy a virus H5N1
torzse a jovében vilagméretl influenzajarvanyt okozhat. A Prepandrix-ot a fenti altipus elleni
védelemre fejlesztették ki, hogy felhasznalhaté legyen egy esetleges influenza-pandémia el6tt, illetve
kdzben.

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Prepandrix kis adagban a H5N1
virus felszinérdl szarmazé fehérjéket, haemagglutinineket tartalmaz. 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&és()’bbiekben az
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immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes antitesteket termelni, amikor G lalkozik a virussal.

Ez segithet a virus altal okozott betegség elleni védekezésben. Q%
9

Alkalmazas el6tt a vakcina el6allitdsahoz a virusrészecskéket tartalmaz&'\%\zuszpenziét Osszekeverik egy
emulzioval. Az igy elkészitett ,,emulziot” aztan injekciéban adjak b‘e@g’ oldoészer ,,adjuvanst” (olajat
tartalmazé vegydiletet) tartalmaz az immunvalasz 6szténzése ér ben.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Prepanqlr@ot’?

A Prepandrix-szal végzett, 675 egészséges feln6ttet,@'onc') vizsgalatban a Prepandrix-ot adjuvanssal
vagy adjuvans nélkul alkalmazva hasonlitottak 6ss®“abbdl a szempontbdl, hogy milyen mértékben
képesek az antitestek termel6désének 6szt6nzéaé e (“immunogenitas”). A vizsgalatban részt vevé
személyek 21 nap eltéréssel két Prepandrixxjekciot kaptak. A hatdsossag f6 mértéke az
influenzavirus elleni antitestek szintje voit@ vérben harom kiilénb6z6 idépontban: az oltas elétt, a
masodik vakcina beadasénak napjénokﬁ) nap) és 21 nappal késébb (42. nap).

A f6 vizsgalat eredményeinek meéerdsftése és a vakcina biztonsagossaganak bizonyitasa érdekében
egy tovabbi vizsgalatra is sor @Ult.

Milyen elonyei volf@%a Prepandrix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A CHMP altal megallapitott kritérium értelmében egy prepandémidas vakcinanak legalabb az emberek
70%-anal kell védelmet biztositd ellenanyagszintet eredményeznie ahhoz, hogy azt megfelelének
nyilvanitsak.

A vizsgalat azt mutatta, hogy az adjuvansot tartalmazé Prepandrix olyan antitest-valaszt produkalt,
amely megfelelt ezeknek a kritériumoknak. A masodik injekcié beadasat kovetd 21. napra a vakcinat
kap6 személyek tobb mint 90%-anal olyan mennyiségl antitest termel6détt, amely elegendd lett volna
a H5N1 virussal szembeni védelemre.

Milyen kockazatokkal jar a Prepandrix alkalmazasa?

A Pandemrix leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kodzil tobb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas, izlleti
fajdalom, izomfajdalom, reakciok az injekcié beadasanak helyén (kemény csomo, duzzanat, fajdalom
és bérpir), 1az és a faradsag. A Prepandrix alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!
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A Prepandrix nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik érzékenyek (allergiasak) a vakcina barmely
Osszetevéjével vagy a vakcindaban nyomokban (csekély mértékben) megtalalhaté barmely anyagra,
példaul a tojasra, a baromfi-fehérjére, az ovalbuminra (a tojasfehérjében talalhato fehérje), a
formaldehidre, a gentamicin szulfatra (egy antibiotikum) vagy a natrium-deoxikolatra. A Prepandrix
oltast el kell halasztani azoknal a személyeknél, akiknél sulyos 1az vagy hirtelen fert6zés lép fel.

Miért engedélyezték a Prepandrix forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Prepandrix alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Prepandrix-szal kapcsolatos egyéb informaciok:

2008. majus 14-én az Eurdpai Bizottsag a Prepandrix-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Unio egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

N
Az Prepandrix-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ﬁuropa.eu/ﬁnd

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyi& a Prepandrix-szal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziksége, °|Va§@ | a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gy@ zerészéhez!

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 12-2012. (%)
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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