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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

S

Vepacel (b'
influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt)

Ez a dokumentum a Vepacel-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeI(EPAR) Osszefoglaldja.

Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek ganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali ﬁé Wiadasat tamogato

véleményéhez és a Vepacel alkalmazasi feltételeire vonatk NP asaihoz.

<&

A Vepacel egy vakcina. Inaktivalt (eldlt) inf%virusokat tartalmaz. A Vepacel az
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) nevl inflgn2A¢orzset tartalmazza.

Milyen tipusu gyogyszer a Vepacel?

Milyen betegségek eseté @Imazhaté a Vepacel?

A Vepacel vakcinat feln6ttekn®Qés® hdnapos kortdl gyermekeknél az influenza A virus H5N1
3 kozott influenza elleni immunizalasra alkalmazzak. A vakcinat a
I6en kell alkalmazni.

(,,madarinfluenza”) altipu
hivatalos ajénlésol@a

A vakcina csak r \
) :
Hogyan l@ almazni a Vepacel-t?

A vak a Yallba vagy a combba adjak injekcidval, két egyszeri adagban, legalabb harom hét
idokiloNgseggel.

@yan fejti ki hatasat a Vepacel?

aphato.

A Vepacel egy ,,prepandémias” vakcina. Ez a vakcinak egy tipusa, amelynek célja, hogy védelmet
nyudjtson egy olyan 0j influenzavirus-térzs ellen, amely a jovoben esetleg influenzajarvanyt okozhat. A
vakcinat azért fejlesztették ki, hogy védelmet biztositson a H5N1 virussal szemben az influenzajarvany
el6tt vagy annak ideje alatt. Influenzajarvany akkor alakul ki, amikor egy Uj influenzavirus-térzs
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jelenik meg, amely gyorsan tud emberr6l emberre terjedni, mivel az emberek nem védettek ellene

szakértOk attol tartanak, hogy a jovébeli influenzajarvanyt a HSN1 virus egy térzse okozhatja.

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. Ez a vakcina a H5N1 virus egy torzsét
tartalmazza. A virust el6zdleg inaktivaltak, hogy ne okozzon betegséget. Amikor valakinek beadjak a ¢
vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” ismeri fel a virus alkotéelemeit, és ellenanyagokat termel
ellenuik. A késGbbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes ellenanyagokat termellu', 6
amikor Ujbol talalkozik a virussal. Ez segithet a virus altal okozott betegség elleni védekezésben&h

A Vepacel-ben alkalmazott virusokat emlds sejtekben (,,Vero-sejtekben”), és nem pedig tyu

tenyésztik. \
Milyen mdédszerekkel vizsgaltdk a Vepacel-t? 0
A felnGttek Vepacel-lel végzett immunizalasat két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. két

vizsgalatban kilon nézték a 60 év alatti és a 60 év feletti személyeket. Az e%vizsgélatban 561
egészséges felndtt vett részt, mig a masodikba 3600 feln6ttet vontak be, aM z6tt az influenza
kockazatanak jobban kitettek (mint példaul hosszu ideig tartd betegs envedok vagy
meggyengult immunrendszer(iek) is voltak. Mindkét vizsgalatban g v6k két adag Vepacel-t,
majd (hat honappal, egy évvel vagy két évvel késébb) egy eglékezNg# oltast kaptak, amely a
Vepacel-ben taldlhaté H5N1 influenzat6rzs kalonb6z6 haté%&eit agy egy masik H5N1

influenzatdrzset tartalmazott.

A Vepacel-t egy masik f6 vizsgalatban is tanulmén&t@helyben 657, 6 hénap és 17 év kozotti
egészséges gyermek vett részt, akiknek két ada acel-t adtak harom hét idékilonbséggel. Egyes
gyermekek egy év elteltével egy masik H5N1 infl zatorzset tartalmazé vakcinaval végzett
emlékeztets oltast is kaptak.

Mindegyik vizsgalatban azt tanulmémy:g@gy a vakcina milyen mértékben képes ellenanyagok

termelésének kivaltasara (immunog a H5N1 virussal szemben.
Milyen el6nyei voltak cel alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A CHMP altal megallapi @iumok értelmében egy prepandémids vakcinanak legaldbb a felnGttek
70%-anal kell véd® @osfto’ ellenanyagszintet eredményeznie ahhoz, hogy azt megfelelének
nyilvanitsak. &
A Vepacel-| nél végzett immunizalas ezeknek a kritériumoknak megfelel6 ellenanyagszintet
eredmén . gz els6 f6 vizsgalatban a masodik injekcié beadasat kdvet6 21. napon a 60 év alatti
felnott 2. 8%-anal és a 60 éves vagy idésebb felnéttek 74,1%-anal alakult ki a H5N1 virussal
szemb®g v&dettséget biztositd ellenanyagszint. A masodik f6 vizsgalatban a 60 év alatti egészséges
gttek 85,8%-anal és a 60 éves vagy idésebb egészséges felnottek 80,2%-anal alakult ki
@tséget biztosité ellenanyagszint. A meggyengllt immunrendszer( betegek 71,6%-anal és a
osszU ideig tartd betegségben szenveddk 77,5%-anal alakult ki védettséget biztosito ellenanyagszint.
indkét vizsgalatban a Vepacel-t és egy masik H5N1 influenzatdrzset tartalmazé emlékeztet6 oltast

kap6 betegeknél olyan ellenanyagok termel6dtek, amelyek a H5N1 virus szamos torzsével reakcidba
lépnek. Ez segithet a H5N1 virus Uj tdrzse altal okozott jarvany esetén a védekezésben.

A gyermekeknél végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Vepacel hasonlé ellenanyagszintet
eredményezett, mint a felndtteknél: a masodik injekcid beadasat kévetd 21. napon a 9 és 17 év
kozotti gyermekek 85,4%-anal, a 3 és 8 év kozotti gyermekek 72,9%-anal és a 6 és 35 honap kozotti
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gyermekek 68,8%-anal alakult ki a H5N1 virussal szemben védettséget biztositd ellenanyagszint. A
Vepacel két adagjanak beadasa utan egy évvel az emlékeztets oltas is erls ellenvalaszt valtott ki a
Vepacel-ben és az emlékeztetd vakcinaban taldlhatd torzsekkel szemben.

Milyen kockazatokkal jar a Vepacel alkalmazasa?
fejfajas, faradtsag és az injekcié beadasanak helyén fellépd fajdalom. Gyermekek esetében a

mellékhatasok hasonléak. A Vepacel alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas te‘je%
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Vepacel leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) felnGtteknél a ‘Q

A Vepacel nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél a vakcina barmely 6sszetevéjé eI,@g
vakcinaban nyomokban (csekély mértékben) megtalalhaté barmely anyaggal, mint péld3
formaldehiddel, a benzonazzal, a szachard6zzal, a tripszinnel vagy a Vero-sejtek fehérjgjé emben
anafilaktikus (sulyos allergias) reakci6 Iép fel. A vakcina alkalmazasa esetén azon férést kell
biztositani a betegek Ujraélesztéséhez szilkséges berendezésekhez. r%

Miért engedélyezték a Vepacel forgalomba hozatalat? ;6

A CHMP megallapitotta, hogy a Vepacel alkalmazasanak el6nyei megh a kockazatokat, ezért
javasolta a vakcinara vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiag % bizottsag megjegyezte, hogy
a Vepacel megfelel6 ellenanyagszintet valtott ki egészséges OttelRE!l és elfogadhatd
ellenanyagszintet eredményezett a 60 éves vagy idGsebb &

wges felnbtteknél, valamint a

meggyengult immunrendszer( vagy hosszu ideig tartd 2Pben szenvedd betegeknél. A bizottsag
azt is megjegyezte, hogy a Vepacel elfogadhaté eIIQa zintet eredményezett olyan mas H5N1
torzsekkel szemben, amelyek influenzajarvanyt o at . A vizsgalatok soran nem merdultek fel a

biztonsagossaggal kapcsolatban nagyobb aggaly amMegfigyelt mellékhatasok pedig altalaban enyhék
és az egyéb influenzavakcinak esetében fellQEkhozZ hasonldak voltak.

A Vepacel alkalmazasat késébb kiterjes%a 6 honapnal idésebb gyermekekre is, mivel a vakcina
ebben a csoportban is megfeleld elle @‘ a¥szintet valtott ki, biztonsdgossagi profilja pedig hasonlé

volt a feln6tteknél megfigyelthez
Milyen intézkedése nak folyamatban a Vepacel biztonsagos és
hatékony alkalm@ k biztositasa céljabol?

A Vepacel lehet6
dolgoztak kig A t
biztonsagos

agosabb alkalmazdasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet

Bjém a Vepacel-re vonatkozé alkalmazasi elGirdst és betegtajékoztatot a
assal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemb betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

cel-lel kapcsolatos egyéb informacio

februar 17-én az Eurdpai Bizottsag a Vepacel-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
riletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Vepacel-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Vepacel-lel torténd
kezeléssel kapcsolatban bovebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2013.
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