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Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus (zoondtikus influenza
elleni vakcina [H5N8] [felszini antigén, inaktivalt,
adjuvanshoz kétott])

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban
valé engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus felnétteknél az influenza A virus H5-6s torzsei altal okozott
influenza (,madarinfluenza”) elleni aktiv immunizalasra alkalmazott vakcina. A madarinfluenza
zoonotikus fert6zés (olyan fert6zés, amely allatrol emberre is atterjedhet).

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8)-szer(i (CBER-RG8A) (2.3.4.4b
klad) virustorzset tartalmaz, és az inaktivalt (el6lt) influenzavirus egyes részein alapul, hogy ne
okozhasson megbetegedést.

Hogyan kell alkalmazni a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-t?

A vakcinat két adagban, legalabb harom hét kiilonbséggel kell beadni a vallizomba.

A Zoonotic Influenza Vaccine Segqirus csak receptre kaphatd, és a hivatalos ajanlasoknak megfelelGen
kell alkalmazni.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus alkalmazaséval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus?

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus azaltal fejti ki hatdsat, hogy felkésziti az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezbrendszerét) a madarinfluenzaval szembeni védekezésre. A vakcina
beaddasakor az immunrendszer a vakcinaban taldlhato virusrészeket ,idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellenik. Ha késGbb a beoltott személy a virussal érintkezik, ezek az antitestek és
az immunrendszer egyéb alkotdelemei képesek lesznek a virust elpusztitani, és védelmet nyujtani a
betegséggel szemben.
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A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus adjuvanst tartalmaz, amely a vakcinara adott immunvalasz
erbsitésére szolgal.

Milyen elonyei voltak a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus alkalmazasanak
a vizsgalatok soran?

Az A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8)-szer(i (CBER-RG8A) (2.3.4.4b klad) virustorzset tartalmazo
Zoonotic Influenza Vaccine Segqirus azon képessége, hogy elegendé antitestet termeljen az
immunvalasz stimulalasa és a madarinfluenza elleni védelem érdekében, a kévetkezd vizsgalatokon
alapul.

Az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-szer(i (NIBRG-14) (1-es klad) torzzsel végzett két f6 vizsgalat
szolgaltatott adatokat a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus 60 évnél fiatalabb, illetve idésebb
egészséges felndtteknél torténd alkalmazasara vonatkozdan.

Az egyik, 3372 f6 bevonasaval végzett vizsgalatban a résztvevdk vagy egy szezonalis influenza elleni
vakcinat kaptak, melyet a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus haromhetes kiilonbséggel beadott két
adagja kovetett, vagy pedig placebdét (hatéanyag nélkili vakcina) alkalmaztak naluk, melyet két adag,
haromhetes kilénbséggel beadott, adjuvanshoz kotott szezonalis vakcina kovetett. Az els6
vizsgalatban 21 nappal a masodik injekcié beaddsa utan a 60 évnél fiatalabbak mintegy 90%-a, a 60
évnél idésebbeknek pedig mintegy 80%-a rendelkezett a H5N1 virustorzzsel szembeni védelemhez
elegendd antitesttel.

A 240 személy bevonasaval végzett masodik vizsgalatban a résztvevok Zoonotic Influenza Vaccine
Seqirus-t kaptak, eltér6 oltasi rendben beadva. A vizsgalatokban azt tanulmanyoztak, hogy a vakcina
képes-e antitest-termel6dést (immunogenitast) kivaltani az influenzavirus ellen. Ebben a vizsgalatban
azt allapitottdk meg, hogy a Zoonotic Influenza Vaccine Segirus-t két adagban, legaldabb harom hét
eltéréssel kell beadni.

Egy harmadik vizsgalatot, amelyben A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-szer(i (NIBRG-23) (2.2.1. klad)
torzzsel késziilt vakcinat hasznaltak, 343, 60 év alatti, illetve feletti feln6tt bevonasaval végezték. A
vizsgalat igazolta, hogy 21 nappal a masodik injekcid beadasat kévetéen a 60 évnél fiatalabb felnGttek
mintegy 70%-anal, a 60 évnél idésebb felnGtteknek pedig mintegy 64%-anal alakult ki elfogadhatd
antitestvalasz.

Milyen kockazatokkal jar a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
alkalmazasa?

A Zoonotic Influenza Vaccine Segqirus alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5N8 biztonsadgossagara az A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-
szer(i (NIBRG-23) (2.2.1. klad) vagy az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-szer(i (NIBRG-14) (1-es klad)
torzseket tartalmazoé vakcindk biztonsagossagi adataibdl kdvetkeztettek.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kézlil tébb mint 1-nél
jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakciok (duzzanat, fajdalom, borpir és a bér
megkeményedése), az izomfajdalom, a fejfajas, a faradtsag, a hidegrazas és az altalanos rossz
k6zérzet.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik kordbban anafilaxias
(sulyos allergias) reakciét mutattak a vakcina barmely 0sszetevéjére, koztik a vakcinaban nyomokban
(csekély mértékben) el6fordulé barmely anyagra (tojasfehérjére vagy baromfifehérjére, az
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ovalbuminra [a tojasfehérjében taladlhatd fehérje], a kanamicinre vagy a neomicin-szulfatra
[antibiotikumok], a formaldehidre, a hidrokortizonra és a cetil-trimetil-ammonium-bromidra).

Miért engedélyezték a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus forgalomba
hozatalat az EU-ban?

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-t madarinfluenza-vilagjarvany elétt vagy alatt adjak be az
influenza A virus Uj torzse elleni védekezés érdekében. Az egészségligyi szakemberek azon
aggodalmuknak adtak hangot, hogy a H5 altipusu influenza A virusok valamely torzse a jovOben
madarinfluenza-vilagjarvanyt okozhat.

A H5N8 (2.3.4.4b klad) torzset tartalmazd Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus bizonyult a
legalkalmasabbnak arra, hogy védelmet nyujtson a H5 altipust influenza A virusok keringé torzseivel
szemben.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zoonotic Influenza Vaccine
Seqirus biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zoonotic Influenza Vaccine Segirus biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat -
hasonléan minden mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zoonotic Influenza
Vaccine Seqirus alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan
értékelik, és a biztonségos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-szal kapcsolatos egyéb informacioé

2023. oktéber 9-én a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoonotic-influenza-

vaccine-seqirus.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 4-2024.
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