EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/760601/2010
EMEA/H/C/001212

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Pumarix
Pandémias influenza vakcina (H5N1) (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott)

Ez a dokumentum a Pumarix-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Pumarix alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydégyszer a Pumarix?

A Pumarix injekcidoban beadando vakcina. Az influenzavirus egyes, el6zetesen inaktivalt (el6lt)
Osszetevéit tartalmazza. A vakcina az ,A/Indonesia/05/2005 PR8-IBCDC-RG2” (H5N1) torzshoz tartozd
influenzavirust tartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Pumarix?

A Pumarix ,pandémias” influenza elleni védelem kialakitasara alkalmazott vakcina. A vakcinat csak
abban az esetben lehet alkalmazni, ha az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) vagy az Eurdpai Unio
(EU) hivatalosan kihirdette az influenza-pandémia fennallasat. Vildgméretl influenzajarvany akkor
alakul ki, amikor egy Uj influenzavirus-térzs jelenik meg, amely gyorsan tud emberrél emberre terjedni,
mivel az emberek nem védettek ellene (nem immunisak rd). A vilagméret( jarvany a vilag legtébb

A vakcina csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Pumarix-et?

A vakcinat injekcidoban adjak be, lehet6leg a vallizomba vagy a combizomba. Az adagolasra vonatkozo
javallatok kizarolag felnGtteknek szdélnak. A felnGtteket 0,5 ml-es dozissal kell beoltani, amelyet
legalabb harom hét elteltével egy masodik injekcid kdvet. A pandémiat okozdhoz hasonld
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influenzatorzset és ugyanezt az adjuvanst (az immunvalaszt erfsité anyag) tartalmazo vakcindval mar
beoltott személyek esetében egyetlen doézis is elegendo.

Hogyan fejti ki hatasat a Pumarix?

A Pumarix egy kisérleti vakcina. Olyan kUlilonleges tipusu oltéanyag, amely a jovGbeni pandémia
kezelésének elGsegitésére fejleszthetd ki.

A vildgméretd jarvany kitorése el6tt senki sem tudja, hogy melyik virustorzs fogja azt okozni, igy a
gyogyszercégek nem tudjak el6re elkésziteni a megfeleld vakcinat. Ehelyett azonban elballithatnak egy
specifikusan kivalasztott influenzavirus-térzset tartalmazoé vakcinat, amivel addig nagyon kevés ember
talalkozott, és kevesen rendelkeznek ellene immunitassal. Ezt a vakcinat aztan megvizsgalhatjak, hogy
az emberek hogyan reagalnak ra, ami lehet6vé teszi annak el6rejelzését, hogy az emberek miképpen
fognak reagalni akkor, ha a viligméret( jarvanyt okozd virustorzset teszik bele a vakcinaba. A
vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezd rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. Ez a vakcina a H5N1 nevd virus
hemagglutininjeinek (felszini fehérjéinek) kis mennyiségét tartalmazza. A virust el6z6leg el6lték
(inaktivaltak), hogy ne okozzon betegséget. Ha pandémia tor ki, az oltéanyag felhasznalasa el6tt a
pandémiat kivalté torzs kerill a vakcindban [évé virustorzs helyére.

Amikor valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virust, és
ellenanyagokat termel ellene. A kés6bbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes
ellenanyagokat termelni akkor, amikor Ujbol taldlkozik ezzel a virussal. Ez segit védelmet kialakitani a
virus altal okozott betegséggel szemben.

Alkalmazas el6tt a vakcina elGallitdsahoz a virusrészeket tartalmazd szuszpenziét 6sszekeverik egy
emulzidval. Az emulzié immunvalaszt javité adjuvanst tartalmaz.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pumarix-et?

A Pumarix hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt el6szor kisérleti modelleken
tesztelték.

Az egyik, 680 felnétt bevonasaval végzett f6 vizsgalat soran a haromhetes eltéréssel alkalmazott két
Pumarix ddzis hatasat Pandemrix H5N1-gyel (masik pandémias influenza-vakcina) és az adjuvans
nélkll alkalmazott Pumarix-szel is 6sszehasonlitottak. A masik f6 vizsgalat soran 4560 felnG6tt kapott
Pumarix-et, illetve placebdt (hatdéanyag nélkili vakcina). Mindkét vizsgalat sordn a hatékonysag fé
mértéke az influenzavirus elleni ellenanyag-termelés (immunogenitas) kivaltasanak a képessége volt
hat hét elteltével.

Milyen elonyei voltak a Pumarix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az elsd vizsgalat soran a Pumarix immunogenitdsa hasonloé volt a komparator vakcindéhoz. A vizsgalat
eredménye azt is mutatta, hogy a Pumarix nagyobb mennyiségl ellenanyag termel6dését valtotta ki
adjuvanssal egyutt alkalmazva, mint anélkll. A masodik vizsgalat azt mutatta, hogy a Pumarix képes a
CHMP-feltételrendszernek megfeleld szintl ellenanyag-mennyiség termelédésének a kivaltasara.

Milyen kockazatokkal jar a Pumarix alkalmazasa?

A Pumarix leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas, izlleti
fajdalom, izomfajdalom, fajdalom az injekcié helyén és a faradtsag.
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A Pumarix nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik az oltéanyag barmely GsszetevGjére vagy a
vakcinaban nyomokban megtalalhatd barmely anyagra, példaul a tojasra vagy csirkefehérjére, az
ovalbuminra (a tojasfehérjében taldlhaté fehérje), a formaldehidre vagy a natrium-deoxikolatra
anafilaktikus (sulyos allergias reakcidval) reagalnak. Vilhgméret( jarvany soran azonban helyénvalo
lehet ezeknek a betegeknek a beoltasa is, amennyiben az Ujraélesztéshez sziikséges berendezések
rendelkezésre allnak.

Miért engedélyezték a Pumarix forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a vakcina alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A vakcina forgalomba hozatalat ,kivételes kortilmények” kdzott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy
mivel a vakcina kisérleti, és nem tartalmazza a pandémiat kivaltd influenzavirus-térzset, ezért a
végleges pandémias vakcinara vonatkozdan nem all rendelkezésre teljes kor(i informacio. Az Eurdpai
Gydbgyszeriigynokség évente felllvizsgal minden Ujonnan hozzaférhet6 informacidt, és sziikség esetén
aktualizalja ezt az 0sszefoglalot.

Milyen informaciok varhatok még a Pumarix-szel kapcsoiatban?

Miutan a vakcinat gyartd vallalat beépiti a vilagméretl jarvanyért felels virustdrzset a vakcinaba,
informaciét fog gyljteni a végleges pandémias vakcina biztonsdgossagaval és hatasossagaval
kapcsolatban, és ezt az informacidt értékelés céljabdl benyujtja a CHMP-nek.

A Pumarix-szel kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurdpai Bizottsdg 2011. marcius 4-én a GlaxoSmithKline Biologicals s.a. részére a Pumarix-re
vonatkozdan kiadta az egész Eurdpai Unidban érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba
hozatali engedély 6t évre érvényes, ami utdn megujithato.

A Pumarix-ra vonatkozd EPAR az Ugynékség weboldaldn taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Pumarix-szel tértén6
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatdt, ilietve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 12-2010.
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