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Zostavax O
Ovsémér (herpes zoster) vakcina (é18) QO)

Ez a dokumentum a Zostavax-ra vonatkozé eurépai nyilvanos éffékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.

Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogys bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatalfbngedély kiadasat tAmogatd véleményéhez
és a Zostavax alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanla Z.
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Milyen tipusu gyogyszer a Zostavax

A Zostavax vakcina, amely oldatos injekcio %észitésére szolgalé por és olddszer formajaban kerdl
forgalomba. A hatbéanyag az attenualt (I@wgitett) varicella-zoster virus.

Milyen betegségek esetén éﬂ%lmazhaté a Zostavax?

A Zostavax-ot 50 éves vagy anndl idosebb személyeknél az 6vsomor és a betegséget esetlegesen
kovetd hosszan tarté idegfajd (posztherpeszes neuralgia) elleni megel6z6 vakcinazasara
alkalmazzak. ‘&
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A vakcina csak receptre%kphato.
()

Hogyan kell a{{g}mazni a Zostavax-ot?

A Zostavax-ot etlen ddzisban adjak be, lehetbleg a vall kornyékén, bér ala vagy izomba adott
injekcio for ban. Vérzéses problémakkal klizd6betegek esetében az injekciot a bér ala kell beadni.

Hogyé@Q%jti ki hatasat a Zostavax?

A he%s zoster vagy 6vsomor, egy olyan betegség, amelyet a varicella-zoster virus (a baranyhiml6t is
ovZé virus) reaktivalédasa okoz. Az 6vsomor olyan személyeknél alakul ki, akik koraban, altalaban
gyermekkorban mar atestek a baranyhimlén. Miutan valaki atesett a baranyhimlén, a varicella-zoster
virus a szervezetben, az idegsejtekben marad, ,alvd” (inaktiv) allapotban. Néha, sok évvel késGbb,
nem teljesen ismert okok miatt a virus ismét aktivizalodik és dvsdomort okoz, amely a test egyik részén
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megjelend fajdalmas és holyagos borkilités formajaban jelentkezik. A bérkitités gydgyulasa altalaban
tobb hétig tart, amelyet a gyogyult részen komoly, hosszan tarté fajdalom (posztherpeszes neuralgia)
kovethet.

Az 6vsomor kialakuldsanak kockazata az életkorral ng, és Ugy tlinik, hogy a varicella-zoster virussal
szembeni immunvalasz (a szervezet védekez6 reakcidja) csokkenéséhez kapcsolddik. A Zosta\(angy
olyan vakcina, amelyrdl bebizonyosodott, hogy erdsiti ezt a immunitast, amely a szervezetet védi
a sdomorok és a kapcsolddo fajdalom kialakulasatol. %
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A Zostavax f6 vizsgdlata soran a vakcinat placebdval (hatdéanyag nélkili vakcina) ették Ossze kb. 39
000, 59-99 éves betegnél. Az 6sszehasonlitas kettdsvak vizsgalatban tortént, azt jelenti, hogy sem
a beteg, sem az orvos nem tudta, hogy az adott beteg milyen kezelést kap. A‘éy&egeket az oltast
kovetben 2 — 4 és fél évig figyelték meg. A hatasossag fé6 mértéke a vizsgél@sorén OvsOmort és
posztherpeszes fajdalmat észlelé betegek szaman alapult.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Zostavax-ot?

Két tovabbi vizsgélatban a Zostavax-ot 1000-nél tébb, 50 éves vagy@ebb betegnél vizsgaltak, akik
kozul 389 beteg 50-59 éves volt. A vizsgalatok a vakcina varicellazzoSter virussal szembeni
ellenanyag-termelést kivaltdé képességét vizsgaltak, négy héttel aNinjekciézast kovetben.

Milyen elonyei voltak a Zostavax alkalmazéaéa’ak a vizsgalatok soran?

A Zostavax hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal a sﬁ@ﬁrék kialakulasanak megel6zésében. A
Zostavax-vakcinat kapott személyek kozll kevesebbrg), jelentkeztek a somoérok, mint a placebét kapott
személyeknél: A Zostavax-szal beoltott 19 254 beh@)(il 315 fénél jelentkezett a s6moér, mig a
placebdval kezelt 19 247 betegbdl 642 személy A Zostavax hatékonyabbnak bizonyult a placebénal
a posztherpeszes neuralgia megel6zésében i :@Zostavax—szal beoltott betegek kozul 27 fonél, mig a
placebo-csoportbdl 80 fénél jelentkezett p(@}erpeszes neuralgia.

A két tovabbi vizsgalat azt mutatta, ho Qostavax-szal beoltott betegek vérében a varicella-zoster
virus elleni antitestek szintje korilbe -3-szor magasabb volt négy héttel az oltas utan. A hatast az
50-59 éves és a 60 éves és idosebh\betegek korében egyarant tapasztaltak.

)
Milyen kockazatokkal jd&¥ a Zostavax alkalmazasa®?

A Zostavax vizsgalatok s néﬂ'észlelt leggyakoribb mellékhatasai: reakcidk az injekcio helyén (bérpir,
fajdalom, duzzanat, \/IS% és, melegség és véralafutas), fejfajas és fajdalom a karokban vagy
labakban. A legtdbb r@) ékhatas enyhe. A Zostavax alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes

mellékhatas teljes&&'orolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Zostavax ne almazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a vakcina barmely
bsszetevéjé§9vagy a vakcindban nyomokban (csekély mértékben) megtaldlhaté barmely anyaggal,
mint példa neomicinnel (antibiotikum) szemben. A vakcina nem adhaté olyan személyeknek,
akiknek‘ %unrendszeri problémai vannak olyan betegség miatt, mint példaul a leukémia, limféma,
szer. immunhianyos szindroma (AIDS), illetve, a szedett immunrendszert érinté gydgyszerek miatt.
A késZitmény nem adhato aktiv, kezeletlen tuberkuldzisban szenved6 betegeknek és terhes n6knek
sén. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Zostavax
EMA/741298/2015 2/3



Miért engedélyezték a Zostavax forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Zostavax alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyoégyszerre vonatkozoé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

X

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zostavax biztonsagos és K Q
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol? /\/

A Zostavax lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelé rvet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Zostavax-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegt:'g@!atét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az e ségugyi

szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket. @
N NN

A Zostavax-szal kapcsolatos egyéb informacio b

2006. majus 19-én az Eurdpai Bizottsag a Zostavax-ra vonatkozéan kia(é%Jz Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Q

A Zostavax-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan ta@ t6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Repor'\mennyiben a Zostavax-szal térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, o sa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezeléorvosého«/ gy gyogyszerészéhez.

O

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2015. \Q
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