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Supemtek Tetra! (kvadrivalens influenza vakcina
(rekombinans, sejttenyészetben eldallitott))

A Supemtek Tetra-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Supemtek Tetra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Supemtek Tetra egy vakcina, amelyet felnéttek és 9 évesnél idésebb gyermekek influenza elleni
védelmére alkalmaznak.

Az influenzat foként kétféle influenzavirus okozza, amelyek influenza A és B néven ismertek. Ezek
mindegyike kllénféle, idével valtozo torzsek és altipusok formajaban kering.

A Supemtek Tetra négy klilonb6z6 A és B influenzavirus-torzsbd6l (A-H1N1 tipus, A-H3N2 tipus és két
tipusu B torzs) szarmazo fehérjéket tartalmaz az éves influenzaszezonra vonatkozo hivatalos ajanlasok
alapjan.

Hogyan kell alkalmazni a Supemtek Tetra-t?

A Supemtek Tetra oldatos injekcié formajaban, el6ret6ltott fecskend6kben kaphatd. Az ajanlott adag
izomba, lehetGleg a felkarba adandé egyszeri injekcid.

A vakcina csak receptre kaphatd, és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.
A Supemtek Tetra alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,

illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Supemtek Tetra?

A Supemtek Tetra egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatdsukat, hogy felkészitik az immunrendszert
(a szervezet természetes védekezd rendszerét) egy adott betegség elleni védekezésre.

A Supemtek Tetra az influenzavirus négy kiilonb6z0 térzsének fehérjéit tartalmazza. Amikor beadjak a
vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virusfehérjéket, és védelmet alakit ki ellenik.
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Kés6bb, amikor az immunrendszer ismét taldlkozik a virussal, gyorsabban tud majd reagalni. Ez segit
védelmet kialakitani a virus altal okozott betegséggel szemben.

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) minden évben ajanlasokat tesz kdzzé arra vonatkozdan, hogy a
vakcina a kovetkez6 influenzaszezonban milyen influenzavirus-térzseket tartalmazzon az északi
féltekén. A Supemtek Tetra 6sszetételét a WHO és az EU ajanlasai alapjan évente aktualizaljak.

Milyen el6nyei voltak a Supemtek Tetra alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Tobb mint 10 000 feln6tt részvételével végzett 2 fé vizsgalatban a Supemtek Tetra-t egy masik,
ugyanazon négy A és B tipusu influenzavirus-torzs ellen védelmet biztosité influenzavakcinaval
hasonlitottak 6ssze. Az egyik vizsgalatban azon személyek szamat nézték, akik legalabb 14 nappal
barmelyik vakcina beadasa utan influenzaval fert6z6dtek, a masik vizsgalatban pedig a vakcinak
influenza elleni immunvalaszt kivalté képességét értékelték az el6allitott védo antitestek szintjének
mérésével. A két vizsgalat eredményei egylittesen azt mutattak, hogy a Supemtek Tetra legaldbb
olyan hatasos volt a felné6ttek influenza elleni védettségének kialakitasaban, mint az
0sszehasonlitédshoz alkalmazott vakcina.

Egy harmadik, koértlbeltl 1300 személy bevonasaval végzett vizsgalatban a gyermekek és serdilék
esetében a vakcinaban taldlhatd influenzavirus-torzsekkel szembeni védo ellenanyagok termelddését
hasonlitottak 6ssze a felnGttek esetében tapasztaltakkal. A Supemtek Tetra legalabb olyan hatasnak
bizonyult az influenza elleni immunvalasz kivaltasdban gyermekeknél és serdiiléknél, mint a
felnGtteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Supemtek Tetra alkalmazasa?

A Supemtek Tetra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Supemtek Tetra leggyakoribb mellékhatasai feln6tteknél (10 beteg kozll tobb mint 1-nél
jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakciok (példaul érzékenység és fajdalom), a
fejfajas, a faradtsag, valamint az izom- és izlleti fajdalom. A Supemtek Tetra leggyakoribb
mellékhatdsai 9 és 17 év kozotti gyermekek és serdil6k esetében (10nbeteg kozil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a fajdalom az injekcié beadasanak helyén, izomfajdalom, fejfajas és altalanos rossz
kozérzet. A vizsgalatokban ezek a mellékhatasok altalaban az oltast kévet6 3 napon belll jelentkeztek,
és teljesen megszlintek.

Miért engedélyezték a Supemtek Tetra forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Supemtek Tetra ugyanolyan hatasosnak bizonyult a vakcinaba foglalt 4 virustorzs elleni védettség
kialakitasaban, mint az 6sszehasonlitashoz alkalmazott vakcina. 9-17 év kozotti gyermekek és
serdll6k esetében a Supemtek Tetra legaldbb olyan hatdsosnak bizonyult a vakcinaban talalhato 4
torzs elleni antitestek termelésében, mint a felnétteknél. A biztonsdgossag szempontjabdl a Supemtek
Tetra mellékhatasai hasonléak a mas influenzavakcinak esetében megfigyeltekhez, és tobbnyire
enyhék vagy kdzepesen sulyosak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Supemtek Tetra alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a vakcina forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Supemtek Tetra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Supemtek Tetra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Supemtek Tetra alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Supemtek Tetra alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Supemtek Tetra-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. november 16-an a Supemtek az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A gyodgyszer neve 2025. januar 24-én Supemtek Tetra-ra valtozott.

A Supemtek Tetra-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan
talalhatd: Az attekintés utolsoé aktualizaladsa: 03-2025.
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