I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Shingrix por €s szuszpenzid szuszpenzios injekcidhoz
Herpes zoster véddoltas (rekombinans, adjuvalt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az elkészitést kovetden egy adag (0,5 ml) tartalma:
Varicella zoster virus' glikoprotein E antigén®* 50 mikrogramm

'Varicella zoster virus = VZV
2 ASO1B-vel adjuvalt, amely az alabbi 6sszetevOket tartalmazza:
Quillaja saponaria Molina 21-es frakcio (QS-21) novénykivonat 50 mikrogramm
Salmonella minnesota-bol szarmazo 3-O-dezacetil-4’--monofoszforil--lipid A (MPL)
50 mikrogramm
3 glikoprotein E (gE), amelyet kinai aranyhércsog petefészek (CHO) sejtekben rekombinans DNS
technoldgiaval allitanak el

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és szuszpenzid szuszpenzids injekciohoz.

A por fehér szintl.

A szuszpenzi6 opalos, szintelen vagy halvany barna szinii folyadék.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Shingrix herpes zoster (HZ)-fert6zés és postherpeses neuralgia (PHN) megel6zésére javallott:
® 50 éves és id6sebb felnotteknél;
e 18 éves és iddsebb feln6tteknél, akiknél fokozott a HZ-fert6zés kockazata.

A Shingrix oltast a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az alapimmunizalasi séma két 0,5 ml-es dozisbol all: az els6é doézist egy masodik koveti 2 honappal
késobb.
Ha az oltasi sémaban rugalmassag sziikséges, a masodik adagot 2-6 honappal az elsé adag utan lehet
beadni (lasd 5.1 pont).

Azoknak a betegeknek, akik immunhianyosak vagy immunszupprimaltak, vagy betegségiik, illetve
kezelésiik okan azokka valhatnak, és akiknél egy rovidebb oltasi rend eldnydsebb lenne, azoknal a
masodik adagot mar 1-2 honappal a kezd6 adag utan be lehet adni (lasd 5.1 pont).

Az alapimmunizalasi sémat koveto emlékeztetd oltasok sziikségességét nem igazoltak (lasd 5.1 pont).

A Shingrix azonos oltasi sémaval adhato a korabban €16, gyengitett HZ-vakcinaval oltott egyének
esetében (lasd 5.1 pont).



A Shingrix nem javallott a primer varicella fertézés (baranyhimld) megeldzésére.
Gyermekek és serdiilok

A Shingrix biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Kizarolag intramuscularis injekcioként, lehetdleg a deltaizomba adando.
A gyogyszer alkalmazas el6tti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Immunizacio elétt

Mint minden injekcids véddoltas esetén, a megfeleld orvosi felszerelésnek és feliigyeletnek mindig
azonnal rendelkezésre kell allnia a véddoltas beadasat kovetd anafilaxids események ellatasa céljabol.

Mint minden mas védooltas, igy a Shingrix beadasat is el kell halasztani akut, stlyos lazas
betegségben szenveddknél. Azonban enyhe fertézések, pl. a megfazas nem jelenthet okot a véddoltas
beadasanak elhalasztasara.

Mint barmely mas véddoltas esetében, a protektiv immunvalasz nem minden beoltott személynél
alakul ki.

A védooltas csak profilaktikus alkalmazasra szolgal, és nem adhat6 kialakult klinikai betegség
kezelésére.

A Shingrix nem alkalmazhat6 intravascularisan vagy intradermalisan.

A subcutan alkalmazas nem ajanlott.
A helyteleniil végzett subcutan beadadas fokozhatja az atmeneti helyi reakciokat.

A Shingrix 6vatosan adandé thrombocytopenidban vagy barmely mas véralvadasi zavarban szenvedo
személyeknek, mert naluk az intramuscularis beadast kovetoen vérzés fordulhat eld.

A tliszlrasra adott pszichés valaszként barmilyen oltas utan vagy akar az oltas el6tt is ajulas fordulhat
el6. Ezt a labadozas soran stlyos neurologiai jelek kisérhetik, mint pl. atmeneti 1ataszavar,
paraesthasia vagy tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az ajulasbol eredd sériilés
elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfelel6 helyen torténjenek.

Egy 65 éves vagy iddsebb személyeken végzett forgalomba hozatal utani megfigyelésés vizsgalatban —
a Shingrix véddoltast kdvetd 42 nap soran — a Guillain—Barré-szindroma megndvekedett kockazatat
figyelték meg (becslések szerint 3 tobbleteset egymillio beadott adagonként). A rendelkezésre allo
informaciok nem elegenddek a Shingrix-szel vald ok-okozati dsszefiiggés megallapitasahoz.
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Nem éllnak rendelkezésre olyan biztonsagossagi, immunogenitasi illetve hatasossagi adatok, amelyek
alatamasztjak a Shingrix egy adagjanak mas HZ véddoltasokkal torténd helyettesitését.

Korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre a Shingrix alkalmazasanak alatamasztasara olyan
személyeknél, akiknek kortorténetében HZ-fert6zés szerepelt (lasd 5.1 pont). Az egészségligyi
szakembereknek ezért egyedi alapon kell mérlegelniiik a HZ elleni oltas elonyét, valamint az oltassal
jaro6 kockazatot.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
kaliummentes.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Shingrix egyidejlileg beadhato nem adjuvalt inaktivalt szezonalis influenza véddoltassal, 23-valens
pneumococcus poliszacharid vakcinaval (PPV23), 13-valens pneumococcus konjugalt vakcinaval
(PCV13), csokkentett antigén tartalmu diphtheria-tetanus-acellularis pertussis vakcinaval (dTpa) vagy
a koronavirus-betegség 2019 (Covid-19) megeldzésére szolgald mRNS (messenger ribonukleinsav)
vakcinaval. A védooltasokat kiilonbozo helyekre kell beadni.

Ot, I11. fazist, kontrollos, nyilt elrendezésii klinikai vizsgalatba, 50 éves vagy annal idésebb
feln6tteket randomizaltak. A résztvevok két dozis Shingrix vakcinat kaptak két honap kiilonbséggel,
az egyik csoportba tartozo betegek az elso oltassal egyidejiileg, mig a masik csoportba tartozo betegek
azzal nem egyidejlileg nem adjuvalt inaktivalt szezonalis influenza vakcinaval (n = 828; Zoster-004),
23-valens pneumococcus poliszacharid vakcinaval (n = 865; Zoster-035), PCV13 vakcinaval (n =912;
Zoster-059), 0,3 milligramm Al3*-lel formulalt dTpa vakcinaval (n = 830; Zoster-042) vagy egy

50 mikrogramm do6zist monovalens COVID-19 mRNS-1273 emlékeztetd vakcinaval (eredeti
SARS-CoV-2 torzs) (n = 539; Zoster-091) val6 védooltasban is részestiltek. Az egyidejiileg
alkalmazott vakcinakra adott immunvalasznal nem észleltek valtozast, kivéve a Shingrix vakcinaval
egyltt beadott dTpa vakcina egyik pertussis antigénjét (pertaktin), mely esetében a
koncentracidértékek alacsonyabb mértani kozépértékét (geometric mean concentrations, GMC)
mérték. Ennek az adatnak a klinikai jelentdsége azonban nem ismert.

A 14z és a hidegrazas gyakoribb mellékhatasok voltak a Shingrix és a 23-valens pneumococcus
poliszacharid vakcina egyidejii alkalmazasa esetén (16%, illetve 21%), mint amikor a Shingrix
vakcinat 6nmagaban alkalmaztak (7% mindkét mellékhatasnal).

A Shingrix dnmagaban torténd beadasa utan nagyon gyakran jelentett szisztémas mellékhatasokat
(lasd 1. tablazat; példaul myalgia 32,9%, faradtsag 32,2% és fejfajas 26,3%) valamint a nem
gyakoriként jelentett arthralgia-t nagyobb gyakorisaggal jelentették, amikor a Shingrix vakcinat
COVID-19 mRNS vakcinaval egyidejlileg adtak be (myalgia 64%, faradtsag 51,7%, fejfajas 39%,
arthralgia 30,3%) 50 éves vagy iddsebb felnotteknél.

Adatok hianya miatt a fentieken kiviil mas véddoltasokkal torténd egyideji alkalmazasa nem ajanlott.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nem allnak rendelkezésre adatok a Shingrix terhes néknél torténd alkalmazasrol. Allatkisérletek nem
igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a vemhességre, az embrionalis/foetalis fejlodésre, az
ellésre, illetve a postnatalis fejlodésre (lasd 5.3 pont).
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A Shingrix alkalmazésa elévigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatas

A szoptato anyanal alkalmazott Shingrix hatasat a szoptatott csecsemore nem vizsgaltak. Nem ismert,
hogy a Shingrix kivalasztddik-e a human anyatejbe.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt hatasokat a termékenységre sem him, sem néstény
allatok esetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A Shingrix az oltast kovetd 2-3 napban kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Az alkalmazas utan faradtsag és altalanos rossz kozérzet 1éphet
fel (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

50 éves és idOsebb felnbtteknél a leggyakrabban jelentett mellékhatas az injekcioé beadasanak helyén
jelentkezd fajdalom (6sszesen 68,1%/dozis, 3,8%-ban stlyos/ddzis), myalgia (6sszesen 32,9%/dozis;
2,9%-ban stlyos/dozis), faradtsag (6sszesen 32,2%/d6zis; 3,0%-ban stilyos/dozis), valamint fejfajas
(6sszesen 26,3%/dozis; 1,9%-ban sulyos/dozis). Ezeknek a reakcidoknak a legtobbje nem allt fenn
tartosan (median idétartam: 2—-3 nap). A sulyosként jelentett reakciok 1-2 napig alltak fenn.

A 18 éves vagy annal idosebb felnétteknél, akik betegségiik vagy kezelésiik okan immunhianyosak
vagy immunszupprimaltak (azaz immunkompromittéltak), a biztonsagossagi profil megegyezett az
50 éves vagy annal iddsebb felndtteknél megfigyelttel. Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre
olyan, a HZ-fert6zés szempontjabol fokozott kockazatnak kitett 18—49 éves felnéttekrol, akik nem
immunkompromittaltak.

Osszességében, néhany mellékhatas eléfordulasi gyakorisiga magasabb volt a fiatalabb

korcsoportokban:

- 18 éves vagy annal idésebb, immunkompromittalt felndttekkel végzett vizsgalatokban (Osszesitett
elemzés): az injekcid beadasanak helyén jelentkezo fajdalom, a faradtsag, a myalgia, a fejfajas, a
hidegrazas és a laz el6fordulasi gyakorisaga nagyobb volt a 18—49 éves felndtteknél, mint az
50 éves vagy annal idosebbeknél.

- 50 éves vagy annal iddsebb felnéttekkel végzett vizsgalatokban (Osszesitett elemzés): a myalgia, a
faradtsag, a fejfajas, a hidegrazas, a laz és a gastrointestinalis tiinetek eléfordulési gyakorisaga
magasabb volt az 50-69 éves felndtteknél, mint a 70 éves vagy annal idésebbek korében.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az alabb ismertetett biztonsagossagi profil 5887, 50—-69 éves és 8758, 70 éves vagy iddsebb felnott
adatait 0sszefoglald placebokontrollos klinikai vizsgalat Gsszesitett adatainak elemzésén alapszik.

Tizennyolc éves vagy annal iddsebb, immunkompromittalt betegeken (1587 alany) végzett klinikai
vizsgalatokban a biztonsagossagi profil 6sszhangban all az alabbi, 1. tablazatban bemutatott adatokkal.

A posztmarketing surveillance soran jelentett mellékhatasokat szintén az alabbi tablazat tartalmazza.
A jelentett mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategdriak szerint keriilnek csoportositasra:
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Nagyon gyakori (> 1/10)

Gyakori (> 1/100 — < 1/10)
Nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100)
Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000)
Nagyon ritka (< 1/10 000)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csdkkend sulyossag szerint szerepelnek.

1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszer! Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzdszervi és nyirokrendszeri _ lvmphad hi
betegségek és tiinetek Nem gyakori ymphadenopathia
Immunrendszeri betegségek és ) talérzékenységi reakciok, koztiik
tiinetek Ritka borkiiités, urticaria, angiooedema?

Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Nagyon gyakori fejtajas

emésztorendszeri tlinetek (példaul
émelygés, hanyas, hasmenés és/vagy
hasi fajdalom)

Emésztérendszeri betegségek ¢és Nagyon gyakori
tiinetek

A csont- és izomrendszer, valamint

s R . Nagyon gyakori myalgia
a kotOszovet betegségei és tlinetei gyon gy yalg

Nem gyakori arthralgia

reakciok az injekcio beadasi helyén
(példaul fajdalom, bérpir, duzzanat),
faradtsag, hidegrazas, laz

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori
helyén fellépo reakciok

viszketés az injekcio beadasi helyén,
altalanos rossz kozérzet

Gyakori

'A MedDRA (medical dictionary for regulatory activities [gyogyszer-engedélyezéssel kapcsolatos
tigyek orvosi szotara]) terminologia szerint
2Spontan jelentésekbdl szarmazo mellékhatdsok

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem jelentettek ttladagolast.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vakcinak, Varicella zoster vakcinak, ATC kod: JO7BKO03


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hatasmechanizmus

A VZV specifikus antigén (gE) adjuvans rendszerrel (ASO1g) vald kombinalasaval a Shingrix-et arra
tervezték, hogy antigén-specifikus sejtes és humoralis immunvalaszt indukaljon a VZV ellen
korabbrol fennallé immunitassal rendelkezé személyekben.

A nem klinikai adatok azt mutatjak, hogy az AS01g specifikus molekularis utakon kivaltja a
természetes immunrendszer helyi és atmenti aktivaciojat. Ez serkenti a gE-eredetii antigéneket
hordoz6 antigén-prezentald sejtek felhalmozodasat és aktivalodasat az elvezet6 nyirokcsomodban, ami
viszont gE-specifikus CD4+ T sejtek és antitestek képzodéséhez vezet. Az ASO1g adjuvans hatasa az
MPL és a QS-21-¢l formulalt liposzomak kozotti kolcsonhatas eredményeként jon 1étre.

A Shingrix klinikai hatdsossaga

A herpes zoster (HZ) és a posztherpetikus neuralgia (PHN) elleni hatdasossag

Két, III. fazist, placebokontrollos, megfigyeld szdmara vak elrendezésti Shingrix hatasossagi
vizsgalatot végeztek 50 éves vagy annal idGsebb felndtteknél, 2 adagot adva 2 honapos
intervallummal:

- ZOE-50 (Zoster-006): 15 405, 50 éves vagy id6sebb felndttbdl allo teljes beoltott kohorsz (total
vaccinated cohort [TVC]), akik legalabb egy adagot kaptak vagy Shingrix-bdl (n = 7695) vagy
placebobol (n = 7710).

- ZOE-70 (Zoster-022): 13 900, 70 éves vagy annal idésebb felnottbol allo TVC, akik legalabb egy
adagot kaptak vagy Shingrix-bdl (n = 6950) vagy placebobol (n = 6950).

A vizsgalatokat nem ugy tervezték meg, hogy bizonyitsa a hatasossagot a rossz egészségi allapot

embereket tartalmaz6 alcsoportokban, beleértve azokat is, akik tobbféle kisérobetegségben

szenvednek, habar ezeket a személyeket nem zartak ki a vizsgalatokbol.

Két, I11. fazist, placebokontrollos, megfigyel6 szamara vak elrendezésti Shingrix hatasossagi
vizsgalatot végeztek 18 éves vagy annal iddsebb immunkompromittalt felnéttekkel, 2 adagot adva
1-2 honapos intervallummal:

- Zoster-002: 1846, autolog hematopoietikus Ossejt-transzplantacion (aHSCT) atesett recipiensbol
allo TVC, akik legalabb egy adagot kaptak vagy Shingrix-bél (n = 922) vagy placebobdl (n = 924)
50-70 nappal a transzplantaciot kovetden, az alanyok 21,3%-a (Shingrix) és 20,5%-a (placebo)
legalabb egy immunszuppressziv (IS) kezelést kapott (legalabb egy napig) a HSCT-t6l szamitva, a
2. dozis utan legfeljebb 30 nappal (TVC). Az alanyok aranya az alapbetegség szerint: 53,1%
(Shingrix) és 53,4% (placebo) a myeloma multiplex (MM) és 46,9% (Shingrix), illetve 46,6%
(placebo) az egyéb diagnodzis esetében.

- Zoster-039: Az 562, hematoldgiai eredeti malignus betegségben szenvedo betegbdl allo TVC, akik
legalabb egy adagot kaptak vagy Shingrix-bol (n = 283) vagy placebobol (n = 279) egy
kemoterapias kezelési ciklus soran (37%) vagy a teljes kemoterapias kurat kovetden (63%). Az
alanyok aranya az alapbetegség szerint: 70,7% (Shingrix) és 71,3% (placebo) a MM és egyéb
betegségek esetében, 14,5% (Shingrix) és 14,0% (placebo) a non-Hodgkin B-sejtes limfoma
(NHBCL), és 14,8% (Shingrix), illetve 14,7% (placebo) a kronikus lymphocytas leukaemia (CLL)
esetében.

Ezeket a vizsgalatokat nem azért tervezték, hogy felmérjék az [S-terapia egyidejii alkalmazasanak a

vakcinak hatdsossagara gyakorolt hatasat, vagy, hogy felmérjék a specifikus IS-kezelések hatasat a

vakcinak hatadsossagara. A legtobb, oltasban részesiilt személy nem allt [S-kezelés alatt a vakcinacio

idején (lasd fent). A vizsgalt populacidkban nem minden tipusu [S-terapiat alkalmaztak.

A HZ és PHN esetek el6fordulasat, valamint a vakcinak hatdsossagat a ,,mddositott teljes beoltott
kohorszban” (modified Total Vaccinated Cohort [mTVC]) értékelték, azaz olyan felndttek kizarasat
kdvetden, akik nem kaptak meg a véddoltas masodik dozisat, vagy akiknél megerdsitették a HZ
diagndzisat a mésodik dozis beadéasat kovetd egy honapon beliil.

A Shingrix szignifikansan csokkentette a HZ el6fordulési gyakorisagat a placebocsoporthoz képest:
- 50 éves vagy iddsebb felndtteknél (ZOE-50): 6 vs. 210 eset;



70 éves vagy idésebb felnbtteknél (ZOE-50 és a ZOE-70 6sszesitett elemzésében): 25 vs.
284 eset;
18 éves vagy id6sebb, aHSCT-ben részesiilt felnétteknél (Zoster-002): 49 vs. 135 eset;

18 éves vagy iddsebb, hematologiai eredetii malignus betegségben szenvedd felndtteknél

(Zoster-039): 2 vs. 14 eset. A vakcina hatasossaganak kiszamitasa post-hoc tortént.

Az oltas HZ elleni hatdsossagi eredményeit a 2. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: A Shingrix HZ elleni hatasossaga (mTVC)

Shingrix Placebo
o Az AWZ | Eléfordulisi | Az | AHZ | Eléfordulisi | * Yed0oltis
,et l?r értékelheto | esetek | gyakorisagi | értékelhe- | esetek | gyakorisagi atas(;ssaga
(évek) személyek | szama | rata/1000 sze to szama | rata/1000 sze 9 5(; 0) CI
szama mélyév személyek mélyév [95%-0s C]
szama
Z0OE-50*
97,2
> 50 7344 6 0,3 7415 210 9,1 [93,7; 99,0]
96,6
50-59 3492 3 0.3 3525 87 7.8 [89,6: 99.4]
97,6
>60 3852 3 0,2 3890 123 10,2 [92,7; 99,6]
97,4
60-69 2141 2 0,3 2166 75 10,8 [90,1: 99.7]
ZOE-50 és ZOE-70** psszesitve
91,3
>170 8250 25 0,8 8346 284 9,3 [86,8; 94,5]
91,3
70-79 6468 19 0,8 6554 216 8,9 [86,0; 94.,9]
91,4
>80 1782 6 1,0 1792 68 11,1 [80,2; 97,0]
Zoster-002%** (aHSCT recipiensek®)
68,2
> 9
18 870 49 30,0 851 135 94.3 [55,5; 77.6]
71,8
18-49 213 9 21,5 212 29 76,0 [38,7; 88,3]
67,3
> 9
>50 657 40 33,0 639 106 100,9 [52,6; 77.9]
Zoster-039 (hematologiai eredetii malignus betegségben szenvedé betegek”)
87 2****
S 9
> 18 259 2 8,5 256 14 66,2 [44,2; 98,6]
CI konfidenciaintervallum

*
sk

#

3,1 éves medidn kovetési idoszakon at
4,0 éves median kovetési idoszakon at
A 70 éves és iddsebbek adatai a ZOE-50 és ZOE-70 (mTVC) elére meghatarozott 6sszesitett elemzésébol
szarmaznak, mert ezek az elemzések biztositjak a legrobusztusabb becsléseket a véddoltas hatasossagarol
ebben a korcsoportban.
**% 21 honapos median kovetési idoszakon at
**%*a vakcina hatasossaganak kiszamitasa post-hoc tortént; 11,1 honapos median kovetési idészakkal
a helyi ellatasi el6irasoknak megfeleld antiviralis profilaxis meg volt engedve




Kb. 13 000, alapbetegségben, koztiilk a HZ magasabb kockazataval jaro betegségekben szenvedd
résztvevot valogattak be a ZOE-50 és ZOE-70 vizsgalatba. A gyakori alapbetegségben szenvedd
betegek kozott (kronikus vesebetegség, kronikus obstruktiv tiidébetegség, koszoruérbetegség,
depresszio, diabetes mellitus) a diagnosztizalt HZ elleni hatdsossag post-hoc elemzése alapjan azt

mutatja, hogy a vakcina hatasossaga 6sszhangot mutatott a HZ elleni 6sszhatasossaggal.

A Shingrix szignifikansan csokkentette a PHN el6fordulasi gyakorisagat a placebohoz képest:
- 50 éves vagy idésebb felndtteknél (ZOE-50): 0 vs. 18 eset;
- 70 éves vagy idésebb felndtteknél (ZOE-50 és a ZOE-70 Osszesitett elemzésében): 4 vs. 36 eset;

- 18 éves vagy iddsebb, aHSCT-ben részesiilt felndtteknél (Zoster-002): 1 vs. 9 eset.

Az oltas PHN elleni hatasossagi eredményeit a 3. tdblazat tartalmazza.

3. tablazat: A Shingrix PHN (mTVC) elleni hatasossaga

Shingrix Placebo
. _ — — — A véddoltas
Eletkor | = Az ) A . Eloford'ul,as.l o Az ) A HZ Eloford'ul,as.l hatésossdga
(évek) értékelhetdo | PHN* | gyakorisagi | értékelheto | esetek | gyakorisagi (%)
személyek | esetek |rata/1000sz| személyek | szama |rata/1000 sz [95%-o0s CI]
szama szama | emélyév szama emélyév
ZOE-50**
=50 7340 0 0,0 7413 18 0,6 (77 11(.":00]
100
50-59 3491 0 0,0 3523 8 0,6 [40.8: 100]
> 60 3849 0 0,0 3890 10 0,7 (55 12(.":00]
1008
60-69 2140 0 0,0 2166 2 0,2 [< 0: 100]
ZOE-50 és ZOE-70%** gsszesitve
=170 8250 4 0,1 8346 36 1,2 68 3;3.3,37 1
93,0
70-79 6468 2 0,1 6554 29 1,2 (72.4: 99.2]
71,28
>80 1782 2 0,3 1792 7 1,1 (<0: 97.1]
Zoster-002*** (aHSCT recipiensek”)
>18 870 1 0,5 851 9 4,9 122 %?’39 8]
bl §3
18-49 213 0 0,0 212 1 2,2 < })0(;’30 0]
=50 657 1 0,7 639 8 5,8 [10?’39 8]
* A PHN definicidja: zosterrel kapcsolatos, > 3 fokozatunak értékelt fajdalom (egy 0—10-ig terjedd skalan),

amely a zoster borkiiités megjelenése utan tobb mint 90 napon at all fenn vagy jelenik meg, a zosteres
fajdalom értékeld kérddiv (Zoster Brief Pain Inventory, ZBPI) alkalmazasa alapjan.

A 70 éves ¢és idosebbek adatai a ZOE-50 és ZOE-70 (mTVC) elére meghatarozott dsszesitett elemzésébol
szarmaznak, mert ezek az elemzések biztositjak a legrobusztusabb becsléseket a véddoltas hatasossagarol

CI konfidenciaintervallum

** 4,1 éves median kovetési idoszakon at

**% 4.0 éves median kovetési idoszakon at
ebben a korcsoportban.

**%% 21 honapos median kovetési idészakon at

§ Statisztikailag nem szignifikans




# a helyi ellatasi el6irasoknak megfeleld antiviralis profilaxis meg volt engedve

A Shingrix PHN prevencidjaban mutatott elényei a véddoltas HZ prevencids hatasanak
tulajdonithatok. A PHN el6fordulési gyakorisdganak diagnosztizalt HZ-ben szenved6knél
bekovetkezd tovabbi csdkkenését nem lehetett igazolni a véddoltasban részesiilt csoportban eléforduld
HZ esetek korlatozott szama miatt.

A védooltas beadasat kovetd negyedik évben a HZ elleni hatdsossag az 50 éves €s idosebb felnotteknél
(ZOE-50) 93,1%-0s (95%-0s CI: 81,2; 98,2), mig 70 éves és idésebb felndtteknél (ZOE-50 és

ZOE-70 6sszesitve) 87,9%-0s (95%-o0s CI: 73,3; 95,4) volt.

A 4 éven tuli védettség idétartama jelenleg vizsgalat targyat képezi.

A Zoster-002-ben a 2. adag utan 1 honappal (ami az aHSCT utan kb. 6 honapnak felel meg) kezd6do
¢és az aHSCT utan egy évig tartd6 nyomonkdovetési idoszak alatt, amikor a HZ kockazata a
legmagasabb, a HZ elleni hatdsossag 76,2% volt (95%-os Cl: 61,1; 86,0).

A PHN-en kiviili, a HZ-rel kapcsolatos szovodmények elleni hatdsossag

A HZ-rel 6sszefliggd (PHN-en kiviili), értékelt szovodmények kozé tartozott a HZ vasculitis, a
disszeminalt betegség, szembetegség, neuroldgiai betegség, tobbek kozott stroke és visceralis
betegség. A ZOE-50 ¢s a ZOE-70 vizsgalat sszesitett elemzésében a Shingrix szignifikansan,
93,7%-kal (95%-0s CI: 59,5; 99,9) csokkentette ezeket a HZ-rel kapcsolatos szovédményeket az

50 éves ¢és idésebb személyeknél, mig a 70 éves és idosebbeknél 91,6%-kal (95%-os CI: 43,3; 99,8).
E vizsgalatokban egyetlen visceralis betegséget, illetve stroke-ot sem jelentettek.

Zoster-002-ben a Shingrix szignifikansan, 77,8%-kal csdkkentette a HZ-rel kapcsolatos
szovodményeket (95%-o0s CI: 19,0; 96,0) a 18 éves és annal id6sebb aHSCT-n atesett betegek

esetében (3 vs. 13 eset).

Ezenkiviil, a Zoster-002-ben a Shingrix szignifikansan, 84,7%-kal csokkentette a HZ-hez kapcsolodo
hospitalizaciok szamat (95%-os CI: 32,1; 96,6) (2 vs. 13 eset).

A Shingrix HZ-rel dsszeftiggd fajdalom elleni hatdasossaga

Osszességében a ZOE-50-ben és a ZOE-70-ben a kevésbé sulyos, HZ-rel 6sszefiiggd fajdalom felé
iranyul¢ altalanos tendencia mutatkozott a placebohoz képest a Shingrix-szel oltott személyeknél. A
HZ elleni véddoltas nagyfoki hatasossaganak koszonhetéen kisszamu attoréses eset gyiilt 6ssze, igy
nem volt lehetséges hatarozott kovetkeztetés levonasa e vizsgalati célkitiizésekben.

Azoknal a 70 éves és idosebb személyeknél, akik mar legalabb egy, diagnosztizalt HZ epizoédon
atestek (ZOE-50 ¢s ZOE-70 Gsszesitve), a Shingrix szignifikdnsan csokkentette a HZ-rel 6sszefiiggo
fajdalom ellen szedett gyogyszerek hasznalatat 39,0%-kal (95%-o0s CI: 11,9; 63,3) és alkalmazasuknak
idétartamat 50,6%-kal (95%-os CI: 8,8; 73,2). A fajdalomcsillapité szedésének median idétartama
32,0 nap volt a Shingrix és 44,0 nap a placebocsoportban.

Legalabb egy, diagnosztizalt HZ epizodon atesett személyek kdrében, a Shingrix a teljes HZ epizod
alatt a placebohoz képest szignifikansan lecsdkkentette a maximalis atlagos fajdalom pontszamot

(50 éves ¢€s annal id6sebb személyeknél (ZOE-50) atlag=3,9 vs. 5,5, P-érték=0,049, valamint a 70 éves
¢és annal idOsebb személyek korében (ZOE-50 és ZOE-70 Osszesitve) atlag=4,5 vs. 5,6;
P-érték=0,043). Ezen feliil a 70 éves és annal idésebb betegeknél (ZOE-50 és ZOE-70 Gsszesitve) a
Shingrix a teljes HZ epizdd alatt a placebohoz képest szignifikansan lecsokkentette a legrosszabb
fajdalom pontszamot (atlag=5,7 vs. 7,0, P-érték=0,032).

A betegségteher (burden of illness, BOI) pontszam magaban foglalja a HZ eléfordulasi gyakorisagat

az akut és kronikus, HZ-rel kapcsolatos fajdalom stlyossagaval és idotartamaval egyiitt a kiités
megjelenését kvetd 6 honapban.

10



A BOI csokkentésében mutatott hatdsossag 98,4% (95%-o0s CI: 92,2; 100) volt az 50 éves és idésebb
(ZOE-50), illetve 92,1% (95%-os CI: 90,4; 93.8) a 70 éves és idésebb személyeknél (ZOE-50 és
ZOE-70 0sszesitve).

A Zoster-002-ben a Shingrix szignifikansan, 38,5%-kal (95%-os CI: 11,0; 57,6) csokkentette a sulyos,
,legrosszabb” HZ-rel tarsult fajdalom id6tartamat a legalabb egy megerdsitett HZ-epizodon atesett,

> 18 éves, aHSCT-ban részesiilt betegekben. A Shingrix a placeboval szemben szignifikansan
csOkkentette a maximalis atlagos fajdalom pontszamot a teljes HZ-epizdd alatt (atlag =4,7 vs. 5,7,
P-érték = 0,018) és a legrosszabb fajdalom pontszamot a placebdval szemben, a teljes HZ-epizod alatt
(atlag= 5,8 vs. 7,1, P-érték = 0,011).

A legalabb egy meger0sitett HZ-epizddon atesett, legalabb egy fajdalomcsillapito gydgyszert
alkalmazo személyek szézalékos aranya a Zoster-002-ben 65,3% volt a Shingrix csoportban és 69,6%
a placebo csoportban. A fajdalomesillapitd gyogyszerek hasznélatanak median idétartama 21,5 nap
volt a Shingrix-csoportban és 47,5 nap volt a placebocsoportban.

Ezenkiviil, a Zoster-002-ben a BOI-pontszam csokkentése tekintetében a hatdsossag 82,5% volt
(95%-o0s CI: 73,6%; 91,4%).

A Shingrix immunogenitasa

s

immunologiai valasz szintje ismeretlen.

Az 50 éves és annal idGsebb felndtteknél, a két honap kiilonbséggel beadott két adag Shingrix-re adott
immunologiai valaszreakciot a ZOE-50 [humoralis immunitas és sejtes immunitas (cell-mediated
immunity, CMI)] és a ZOE-70 (humoralis immunitas) I1I. fazisu, hatasossagi vizsgalat résztvevoinek
egyik alcsoportjaban értékelték. A Shingrix altal kivaltott gE-specifikus humoralis immunvalasz
eredményeit a 4. tablazat, a CMI immunvalaszét pedig az 5. tablazat tartalmazza.

4. tablazat: A Shingrix humoralis immunogenitasa az 50 éves ¢s id0sebb felndtteknél (ATP
immunogenitasi kohorsz)

Anti-gE immunvalasz®
3. hénap* 38. hénap**
Kor-cso A
Porlt( koncentraciok
(veld novekedésének A koncentraciok
GMC median GMC .. . .
(mNE/ml) szorzdja a (mNE/ml) nm,f_ekede,s ernlek m edlan,
N o o Yes N o szorzoja a védooltas beadasa
(95%-o0s védooltas (95%-o0s ypn .
CI) beadasa CI) elottlhlez képest
elottihez Q15 Q3)
képest
(Q1; Q3)
ZOE-50
52 376,6 41.9 11919,6 9.3
>50 1070 | (50 264,1; 7 967 | (11 345,6; ”
54 577,9) (20.8; 86,9) 12 522,7) (4.9;19,5)
Z.OE-50 osszesitett adatai és ZOE-70 adatai
49 691,5 343 10 507,7 79
>170 742 | (47 250,8; 7 648 | (9899,2; ”
52 258,2) (16,7; 68,5) 11 153,6) (3,5; 14,5)

ATP a protokoll szerint (According-To-Protocol)
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A Anti-gE immunvalasz = anti-gE antitestszint anti-gE antitestszintben kifejezve és enzimhez kotott
immunoszorbens meghatarozassal (gE ELISA) mérve
* 3. héonap = 1 hénappal a masodik dozis beadasa utan
*E 38. honap = 3 évvel a masodik dozis beadésa utan
N a megadott idépontban (a GMC szempontjabol) értékelhetd személyek szama
CI konfidenciaintervallum
GMC geometriai atlagkoncentracio
QI1; Q3 also és felso kvartilis

5. tablazat: A Shingrix sejtes immunogenitasa 50 éves vagy idosebb felnétteknél (ATP

immunogenitasi kohorsz)

gE-specifikus CD4[2+] T-sejt valasz”

3. hénap* 38. honap**
A gyakorisa .
niivge}ll(edésénegk A gyakorisag
Kor-csop A gyaKorisag medin szorzéja A gyaKorisag novekedésének
ort (évek median 1x ex median median szorzoja a
¢ )| N értéke beaiti;:g(:l)(!)’tt:ishez N értéke véddoltas beadasa
(Q1; Q3) képest (Q1; Q3) eléttihez képest
(Q1; Q3) (Q1; Q3)
ZOE-50
1844,1
6 24,6 738,9 7.9
=50 164 (21923523’36)’ (9,9; 744,2) 152 (355,7; 1206,5) (2,7;31,6)
1494,6 33,2 480,2 7,3
> Tk > > 5 >
270 52 (922,9; 2067,1) | (10,05 1052,0) 46 (196,1; 972,4) (1,7, 31,6)

ATP a protokoll szerint (According-To-Protocol)

n gE-specifikus CD4[2+] T-sejt valasz = gE-specifikus CD4+ T-sejt aktivitas, intracellularis
citokinfestéssel (ICS) meghatarozva (CD4[2+] T-sejtek = CD4+ T-sejtek, amelyek legalabb
2 immunmarkert expresszalnak a kivalasztott 4-b6l)

* 3. hénap = 1 honappal a méasodik dézis beadasa utan
wox 38. honap = 3 évvel a masodik dozis beaddsa utdn
N A median gyakorisag megadott id6pontjaban értékelhetd személyek szama

Q1; Q3 also és felsd kvartilis

k%

nyerték, mert a CD4+ T-sejt aktivitast a ZOE-70 vizsgalatban nem értékelték

gE-specifikus CD4[2+] adatokat a 70 éves vagy id6sebb korcsoportban csak a ZOE-50 vizsgélatbol

Egy I1. fazisu, nyilt elrendezésii, egy csoportbol alld, kovetéses, 60 éves és idosebb felnbttek
részvételével végzett klinikai vizsgalatbol (Zoster-024) szarmazé adatok azt jelzik, hogy a véddoltas
altal kivaltott (humoralis és CMI) immunvalasz legfeljebb kb. 6 évig perzisztal a 0-2 honapos
adagolasi séma szerinti alkalmazast kovetéen (n = 119). Az anti-gE antitest koncentracié median
értéke tobb mint 7-szer volt magasabb, mint a véddoltas beadasa elétti, kiindulasi idépontban mért
median koncentraciok. A gE-specifikus CD4[2+] T-sejt gyakorisag median értéke 3,7-szer volt
magasabb, mint a véddoltas beadasa eldtti, kiindulasi idépontban megfigyelt gyakorisdg median

értéke.

A 18 éves vagy annal idosebb immunkompromittalt felnétteknél az 1-2 honapos idokozzel kapott

2 adag Shingrix-re adott humoralis és CMI-valaszokat a kovetkezd vizsgalatok soran értékelték:

- egy I/11. fazisn vizsgalat: Zoster-015 (HIV-fert6zott alanyok, akiknek tobbsége (76,42%) az
antiretroviralis terapianak koszonhetden (legalabb egy évig) stabil allapotban volt,
> 200 /mm?-es CD4 T-sejtszammal);

- egy II/111. fazisu vizsgalat: Zoster-028 (kemoterapian 1évo szolid tumoros betegek);

- harom III. fazist vizsgalat: Zoster-002 (transzplantaciot kovetden oltott aHSCT recipiensek),
Zoster-039 (hematoldgiai eredetli malignus betegségben szenvedo betegek, akiket egy
kemoterapias kezelési ciklus alatt vagy a teljes kemoterapias kura utan oltottak be) és
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Zoster-041 (vesetranszplantacidn atesett betegek, akik az oltas idépontjaban kronikus
immunszuppressziv kezelésben részesiilnek).

Az Gsszes vizsgalt immunkompromittalt populacioban a Shingrix altal kivaltott gE-specifikus
humoralis immunvalaszok eredményeit a 6., a CMI immunvalaszokét a 7. tablazat tartalmazza.

6. tablazat: A Shingrix humoralis immunogenitasa 18 éves vagy annal id6sebb immunkompromittalt
feln6tteknél (ATP immunogenitasi kohorsz)

Anti-gE immunvalasz”
3. hénap 13./18./25. hénap
A
A koncentraciék koncentraciok
novekedésének novekedésének
GMC (mNE/ml) | median szorzoja GMC (mNE/ml) median
N 95%-0s CI) a védooltas N (95%-os CI) szorzdja a
O5% beadasa eléttihez 0 védooltas
képest beadasa
(Q1; Q3) elottihez képest
(Q1; Q3)
Zoster-002 (aHSCT recipiensek)
13. hénap: 13. hénap:
54 3183,8 2,7
%) 12 753’2 14’1 (1869,8; 5421,2) (1,0; 24,0)
(7973,0; 20 399,4) (1,7, 137,0) 25. hénap: 25. hénap:
39 2819,0 1,3
(1387,1; 5729,1) (0,6; 44,7)
Zoster-028 (szolid tumoros betegek)
18 291,7 215 13. honap: 13. honap:
87 (14 432,1; (7.0: 415 2) 68 44773 4,1
23 183,5) T (3482.,4; 5756,3) (2,1;7,9)
Zoster-039 (hematologiai eredetii malignus betegségben szenvedé betegek)
13 445,6 172 13. honap: 13. honap:
217 (10 158,9; (1.4: é7 4) 167 5202,7 5,1
17 795,6) T (4074.8; 6642,8) (1,1;17,0)
Zoster-041 (vesetranszplantacion atesett betegek)
19 163,8 15.1 13. honap: 13. honap:
121 (15 041,5; 6 1'%5 0) 111 8545,1 6,5
24 416,0) T (6753,7; 10 811,5) (3,1;13,3)
Zoster-015 (HIV-fert6zott személyek)
42723,6 18. hénap: 18. honap:
40,9 252422
53 (31 233,05 (18.8: 93.0) 49 (19 618.9: 24,0
58 441,6) 32 477.3) (9,8;39,7)

ATP a protokoll szerint (According-To-Protocol)
Anti-gE immunvalasz = anti-gE antitestszint anti-gE antitestszintben kifejezve és enzimhez kotott
immunoszorbens meghatarozassal (gE ELISA) mérve
a megadott idopontban (a GMC szempontjabol) értékelhetd személyek szama

N
CI

konfidenciaintervallum

GMC geometriai atlagkoncentracio
QI1; Q3 also és felso kvartilis
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A Zoster-028-ban a 2. adag utdn egy honappal a GMC 22 974,3 (19 080,0; 27 663,5) volt abban a
csoportban, amely legalabb 10 nappal a kemoterapias ciklus el6tt kapta a Shingrix els6 adagjat
(PreChemo csoport), és 9328,0 (4492,5; 19 368,2) volt abban a csoportban, amely a kemoterapias
ciklussal egyszerre kapta a Shingrix els6 adagjat (OnChemo csoport). A Zoster-039-ben a GMC a
2. adag utan egy honappal 19 934,7 (14 674,1; 27 081,2) volt abban a csoportban, amely a teljes
kemoterapias kura utan kapta meg a Shingrix els6 adagjat, és 5777,4 (3342,5; 9985,9) volt abban a
csoportban, amely az egyik kemoterapias kezelési ciklus alatt kapta meg a Shingrix els6 adagjat. A
rovid és hossza tavu klinikai jelentésége nem ismert annak, hogy ez hogyan befolyasolja a
hatasossagot.

7. tablazat: A Shingrix sejtkdzvetitette immunogenitasa 18 éves vagy annal idGsebb

immunkompromittalt felnotteknél (ATP immunogenitasi kohorsz)

gE-specifikus CD4[2+] T-sejt valasz”
3. hénap 13./18./25. hénap
A gyakorisag
novekedésének A gyakorisag
A gyakorisag median . . novekedésének
g . A gyakorisag . L
N | [edian oo d N median értéke median sz0rzoja a
értéke veédooltas (Q1; Q3) védooltas beadasa
(Q1; Q3) beadasa ’ elottihez képest
elottihez képest (Q1; Q3)
(Q1; Q3)
Zoster-002 (aHSCT recipiensek)
13. honap: 13. honap:
32 1706,4 43,6
6644.9 (591,4; 5207,0) (13,1; 977,8)
51 ’ 109,0
(14383, (34,4; 2716,4)
13 298,6) Y ’ 25. honap: 25. honap:
30 22944 50,9
(455,2; 3633,2) (15,3; 515,2)
Zoster-028* (szolid tumoros betegek)
778,8 49 13. honap: 13. honap:
22 (393,1; (a 7,’33 0) 18 332,9 2,0
1098,2) T (114,9; 604,6) (1,3;5,2)
Zoster-039 (hematologiai eredetii malignus betegségben szenvedé betegek)
53 3081,9 45,9 13. honap: 13. honap:
(1766,2; (16,4; 2221,9) 44 1006,7 21,4
7413,6) (416,0; 3284,5) (7,5;351,4)
Zoster-041 (vesetranszplantacion atesett betegek)
32 2149,0 47,7 13. honap: 13. honap:
(569.,4; (14,7; 439,6) 33 1066,3 16,9
3695,1) (424,8; 1481,5) (5,9;211,4)
Zoster-015 (HIV-fertozott személyek)
41 2809,7 23,4 18. honap: 18. honap:
(1554,5; (8,5;604,1) 49 1533,0 12,0
4663,7) (770,0; 2643,1) (5,7;507,0)
ATP a protokoll szerint (According-To-Protocol)
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A gE-specifikus CD4[2+] T-sejt valasz = gE-specifikus CD4+ T-sejt aktivitas, intracellularis
citokinfestéssel (intracellular cytokine staining [1CS]) meghatarozva (CD4[2+] T-sejtek = CD4+
T-sejtek, amelyek legalabb 2 immunmarkert expresszalnak a kivalasztott 4-bol)

N A median gyakorisag megadott idopontjaban értékelhetd személyek szama

Q1; Q3 also és felsd kvartilis

* A CMlI-hez csak azon alanyokbol vettek vért, akik 8-30 nappal a kemoterapias ciklus kezdete el6tt kaptak
meg az els6 Shingrix-adagot (ez a vizsgalat legnagyobb csoportja)

A 2 dozis Shingrix-szel 6 honapos idokiilonbséggel beoltott személyek immunogenitdasa

A 0, 6 honapos séma hatasossagat nem értékelték.

Egy III. fazisu, nyilt elrendezési klinikai vizsgalatban (Zoster-026) 238, 50 éves vagy idGsebb
felnbttet egyenld aranyban randomizaltak. Az egyik csoport 2 dozis Shingrix-et kapott 2 honapos, mig
a masik 6 honapos id6kozzel, a 0, 6 honapos oltasi séma szerint beadott véddoltasok esetén a
humoralis immunvalasz igazoltan nem volt gyengébb, mint a 0, 2 hdnapos oltasi séma alkalmazasa
esetén. Az anti-gE GMC az utolsé vakcina dozisanak beadasat kdvetéen 1 honappal a 0, 6 honapos
oltasi séma esetén 38 153,7 mNE/ml (95%-os CI: 34 205,8; 42 557,3) volt; a 0, 2 honapos oltasi séma
esetén 44 376,3 mNE/ml (95%-os CI: 39 697,0; 49 607,2) volt.

A védooltas beaddsa elott mar HZ-fertozésen dtesett személyek

Azokat a személyeket, akiknek a kortorténetében HZ szerepelt, kizartak a ZOE-50 és

ZOE-70 vizsgalatbol. Egy III. fazisa, nem kontrollos, nyilt elrendezésii klinikai vizsgalatban
(Zoster-033) 96, 50 éves vagy id6sebb felnott, akik kortorténetében orvos altal igazolt HZ szerepelt,

2 dézis Shingrix véddoltast kapott 2 honapos idokdzzel. A HZ esetek laboratoriumi alatdmasztasa nem
volt a vizsgalati eljaras része. Az anti-gE GMC 1 hénappal az utols6 vakcina dozis beadasat kdvetden
47 758,7 mNE/ml (95%-os CI: 42 258,8; 53 974,4) volt.

6 személynél 9 HZ gyands jelentés sziiletett az egy éves kovetési idoszak alatt. Ez magasabb
relapszusarany, mint a mar HZ-rel diagnosztizalt, nem oltott személyek esetében a megfigyeléses
vizsgalatok soran altalaban jelentett arany (lasd 4.4 pont).

Immunogenitads a korabban élo, gyengitett herpes zoster (HZ) vakcinaval oltott egyének esetében

Egy III. fazist, nyilt elrendezésti, multicentrumos klinikai vizsgalatban (Zoster-048) a 2 honapos
eltéréssel adott 2 adag Shingrix hatasat vizsgaltak 215, 65 éves vagy annal id6sebb felndttnél, akik

5 éve vagy annal korabban kaptak €16, gyengitett HZ-vakcinat, melyet 6sszevetettek 215, hasonlo kort
betegnél végzett kezeléssel, akik korabban még nem kaptak €10, gyengitett HZ-vakcinat. A Shingrix-re
adott immunvalaszt nem befolyasolta korabbi €16, gyengitett HZ-vakcinaval valo oltés.

Gvermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a varicella zoster virusfert6zés reaktivacidjanak prevencidja javallat vizsgalati
eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem relevans.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri €s ismételt adagolasu dozistoxicitasi, helyi tolerancia,
cardiovascularis/Iégz0szervi biztonsdgossagi farmakologiai, valamint reprodukciora és fejlodésre

kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockéazat nem varhato.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por (gE antigén)

Szachar6z

Poliszorbat 80 (E 433)
Natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat (E 339)
Dikalium-foszfat (E 340)

Szuszpenzid (AS01s adjuvans rendszer)

Dioleoil-foszfatidilkolin (E 322)

Koleszterin

Natrium-klorid

Dinatrium-foszfat anhidrat (E 339)
Kalium-dihidrogén-foszfat (E 340)

Injekcidhoz vald viz

Az adjuvansokat lasd még a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3  Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

Az elkészitést kovetden:

A felbontast kdvetd kémiai és fizikai stabilitas 30 °C-on 24 6ran at bizonyitott.

Mikrobiologiai szempontbol a véddoltast azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem keriil azonnal
felhasznalasra, a felbontas utani tarolasi idoért és a beadas el6tti tarolasi koriilményekért a felhasznalo
a felelGs, és az 2 °C — 8 °C kozott rendszerint nem lehet tobb mint 6 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyodgyszer elkészités utani tarolasara vonatkozo6 el6irasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

e Por 1 dézishoz (I-es tipusu) injekciods {ivegben, (butilgumi) dugoéval lezarva.
e Szuszpenzi6 1 doézishoz (I-es tipush) injekcios tivegben, (butilgumi) dugoval lezarva.

A Shingrix 1 port tartalmaz6 injekcids tiveget és 1 szuszpenziot tartalmazo injekcios tiveget, illetve

10 port tartalmaz6 injekcios iiveget €s 10 szuszpenzidt tartalmazo injekcids liveget tartalmazo
kiszerelésekben keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések
A Shingrix barna lepattinthat6 kupakkal lezart, port (antigént) tartalmazo injekcios liveget, valamint
kék-zold lepattinthato kupakkal lezart, szuszpenziot (adjuvanst) tartalmazé injekcids iiveget tartalmaz

kiszerelésenként.
A port a beadas el6tt fel kell oldani a szuszpenzidban.

Antigén Adjuvans
Por Szuszpenzié

L L
+

1 dézis (0,5 ml)

A port és a szuszpenziot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-¢ a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne készitse el a véddoltast.

A Shingrix beadésra vald elkészitése

A Shingrix-et a beadas elott kell elkésziteni.

1. Szivja fel a szuszpenziot tartalmazo injekcids liveg teljes tartalmat a fecskendébe.
2. Adja hozza a fecskend6 teljes tartalmat a port tartalmazoé injekcios tiveghez.

3. Finoman rdzogassa, amig a por teljes mértékben fel nem oldodik.

Az elkészitett védOoltas opalos, szintelen vagy halvanybarna folyadék.

Az elkészitett védooltast meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-¢ a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne adja be a véddoltast.

Az elkészitést kovetden a védooltast azonnal be kell adni; amennyiben ez nem lehetséges, a véddoltast
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) kell tarolni. Ha 6 6ran beliil nem alkalmazzak, meg kell semmisiteni.

Beadas el6tt

1. Szivja fel az elkészitett véddoltast tartalmazé injekcios iiveg teljes tartalmat a fecskenddbe.
2. Cserélje ki a tiit, hogy 1j tiivel adja be a védooltast.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart
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Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1272/001

EU/1/18/1272/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. marcius 21.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2022. december 5.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11/03/2021

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYA}RT()JA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatdanyagok gyartdéjanak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine

20, Avenue Fleming

1300 Wavre

BELGIUM

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut, 89

1330 Rixensart

BELGIUM

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK
iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratdrium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

¢ Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozéasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmeények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 INJEKCIOS UVEG ES 1 INJEKCIOS UVEG
10 INJEKCIOS UVEG ES 10 INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Shingrix por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz
Herpes zoster vakcina (rekombinans, adjuvalt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az elkészitést kdvetden 1 adag (0,5 ml) ASO1g-vel adjuvalt 50 mikrogramm rekombinans varicella
zoster virus glikoprotein E-t tartalmaz.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb sszetevok:

szacharoz,

poliszorbat 80,
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat,
dikalium-foszfat,
dioleoil-foszfatidilkolin,
koleszterin,

natrium-klorid,

dinatrium-foszfat anhidrat,
kalium-dihidrogén-foszfat,
injekcidhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz
1 injekcios liveg: por (antigén)
1 injekciods liveg: szuszpenzid (adjuvans)

10 injekcids iiveg: por (antigén)
10 injekcios iiveg: szuszpenzio (adjuvans)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis beadésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A port és a szuszpenziot a beadas elott el kell késziteni.

Antigén Adjuvans

L L
+

1 adag (0,5 ml)

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1272/001 — 1 injekcids {iveg €s 1 injekcios liveg
EU/1/18/1272/002 — 10 injekcids iiveg és 10 injekciods iiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Antigén Shingrix-hez
Im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Osszekeverendd az adjuvanssal.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Adjuvans Shingrix-hez

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Osszekeverendd az antigénnel.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Shingrix por és szuszpenzié szuszpenzios injekciohoz
Herpes zoster védooltas (rekombinans, adjuvalt)

Miel6tt beadjak Onnek ezt a véddoltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Shingrix és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Shingrix alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Shingrix-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Shingrix-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SR

1. Milyen tipusi gyogyszer a Shingrix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Shingrix?
A Shingrix egy védooltas, amely segit felndtteknek védelmet biztositani 6vsomor (herpesz zoszter),
valamint posztherpetikus neuralgia (PHN) ellen, amely az 6vsomdr utani tartos idegfajdalom.

A Shingrix adhato:
o 50 éves vagy iddsebb felnotteknek;
o 18 éves vagy id6sebb felndtteknek, akiknél fokozott az 6vsdmor kockazata.

A Shingrix nem alkalmazhaté baranyhiml6 (varicella) megel6zésére.

Mi az 6vsomor?

e Az 6vsomor egy holyagos borkiiités, amely gyakran fajdalmas. Rendszerint a test egy teriiletén
jelentkezik, és tobb héten at tart.

e Az 6vsOmort ugyanaz a virus okozza, mint amelyik a baranyhimlot.

e Miutan On baranyhiml6s lett, a kdrokozo virus a szervezetében marad, az idegsejtekben megbujva.

e Néha, sok év elteltével, ha immunrendszere (a test természetes védekezési rendszere) legyengiil (az
¢letkor, egy betegség vagy valamilyen gyogyszer szedése miatt), a virus 6vsomort okozhat.

Az 6vsomorrel kapcsolatos szovodmények

Az 6vsomor szovodményekhez vezethet.

Az 6vsOmor leggyakoribb szovédménye:

o tartds idegfajdalom, amelyet posztherpetikus neuralgianak vagy PHN-nek hivnak. Miutan az
ovsomorods kiiités begyogyul, Onnél fajdalmak jelentkezhetnek, amelyek honapokig vagy évekig
tarthatnak és stilyosak is lehetnek.

Az 6vsOmor egyéb szovodményei:

e hegek a holyagok helyén.

o Dborfert6zések, gyengeség, izombénulas, és hallas- illetve latasvesztés — ezek kevésbé gyakoriak.
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Hogyan fejti ki hatasat a Shingrix?

A Shingrix emlékezteti az On szervezetét az 5vsdmort okozo virusokra. Ez segiti immunrendszerét (a
test természetes védekezési rendszerét) abban, hogy készenlétben maradjon, hogy a virusokkal
felvegye a harcot, és védelmet nyujt az 6vsomor és szovodmeényei ellen.

2. Tudnivalok a Shingrix alkalmazasa el6tt

On nem kaphat Shingrix-et, ha

o allergias a hatdanyagokra vagy a véddoltas (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére. Az allergias
reakcid jelei koze tartozhat a viszketd borkiiités, a 1égszomj, valamint az arc €s a nyelv duzzanata.

On nem kaphat Shingrix-et, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre. Ha nem biztos valamiben,

forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Shingrix alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

e  Onnek sulyos, magas ldzzal jaré ferté6zé betegsége van. Ilyen esetekben a védéoltas beaddsét lehet,
hogy el kell halasztani a betegség elmulasaig. Enyhe fert6zések, mint pl. a natha nem jelentenek
akadalyt, de el6zetesen beszéljen kezeldorvosaval;

e ha véralvadasi problémaja van vagy a kénnyen véralafutas alakul ki Onnél.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos ebben), kérjiik, forduljon kezel6orvosihoz

vagy gyogyszerészéhez, miel6tt beadjak Onnek a Shingrix-et.

Ajulas kovetkezhet be barmilyen, tiiszurasos injekcio beadéasa el6tt vagy utan. Ezért kérjiik, mondja el
kezelborvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha On mar korabban elajult
valamely injekci6é beadéasakor.

A Shingrix nem alkalmazhaté kezelésként, ha Onnek mér 6vsdmére, illetve dvsomarrel kapcesolatos
szovOdményei vannak.

Mint barmely véddoltas, a Shingrix sem nyujt teljes védelmet minden beoltott személynek.

Forduljon kezelorvosahoz, ha a Shingrix beadasa utan atmeneti ideggyulladast tapasztal, amely
fajdalmat, gyengeséget és bénulast okoz (Guillain—Barré-szindroma). 65 éves és iddsebb embereknél a
Guillain—Barré-szindroma enyhén megndvekedett kockazatarol (becslések szerint 3 tobbleteset
egymillié beadott adagra vonatkozdan) szamoltak be a Shingrix beadasa utan.

Egyéb gyogyszerek és a Shingrix

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6d gydgyszereket,
valamint a nemrégen kapott véddoltasokat is.

A Shingrix egyidejlileg beadhaté mas véddoltasokkal, mint példaul nem adjuvalt, inaktivalt szezonalis
influenza vakcinaval, 23-valens pneumococcus poliszacharid vakcinaval (PPV23), 13-valens
pneumococcus konjugalt vakcinaval (PCV13), csokkentett antigén tartalmu
diphtheria-tetanus-acellularis pertussis vakcinaval (dTpa) vagy COVID-19 mRNS vakcinédval. Az
egyes védooltasok beadasahoz kiilonbozo testtajakat kell valasztani.

Nagyobb valoszintiséggel tapasztalhat lazat és/vagy hidegrazast a Shingrix és a 23-valens
pneumococcus poliszacharid vakcina egyideji alkalmazasa esetén.

Nagyobb valoszintiséggel tapasztalhat hidegrazast, faradtsagot, lazat, gyomorpanaszokat és emésztési
panaszokat (példaul hanyingert, hanyast, hasmenést és/vagy hasi fajdalmat), fejfajast, izomfajdalmat

és iziileti fajdalmat a Covid-19-mRNS-vakcina és a Shingrix egyidejii alkalmazasa esetén.

Terhesség és szoptatas
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Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az alabbi 4. ,Lehetséges mellékhatasok™ cimi pontban leirt mellékhatasok némelyike atmenetileg
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ne vezessen és
ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat.

A Shingrix natriumeot és kaliumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Shingrix-et?

e A Shingrix-et injekcid forméjaban az izomba (rendszerint a felkarba) adjak be.

e On 2 injekciét fog kapni 2 honap idékiilonbséggel. Ha az oltasi séméban rugalmassag sziikséges, a
masodik adagot 2-6 honappal az elsé adag utan lehet beadni.
Egészségiigyi allapotatol fiiggden orvosa azt is javasolhatja, hogy a masodik injekcidt egy
hénappal az elso injekcid utan kapja meg.

e On tajékoztatast kap arrol, hogy mikor térjen vissza a Shingrix mésodik adagjanak beadasaért.

Tegye lehet6vé, hogy a teljes oltasi sorozatot megkapja. Ez teszi teljessé a Shingrix altal nyujtott
védelmet.

A Shingrix beadhaté Onnek abban az esetben is, ha kordbban mar kapott é16, gyengitett herpesz
zoszter vakcinat. Tovabbi informacioért forduljon kezeldorvosahoz.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Shingrix-szel végzett klinikai vizsgalatok sordn és a forgalomba hozatalat kovetOen jelentett
mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben fordulhatnak eld):

fejfajas;

gyomor- és emésztési panaszok (koztiikk hanyinger, hanyas, hasmenés és/vagy gyomorfajdalom);
izomfajdalom (mialgia);

fajdalom, borpir és duzzanat az injekci6 beadasi helyén;

faradtsagérzet;

hidegrazas;

laz.

Gyakori (10 oltasbdl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
. viszketés (pruritusz) az injekcio beadasi helyén;
. altalanos rossz kozérzet.

Nem gyakori (100 oltasbodl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
. nyirokcsomod-duzzanat a nyakon, a honaljban vagy az agyékban;
. iziileti fajdalom.
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Ritka (1000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):

allergias reakciok, beleértve a borkiiitést, a csalankiiitést (urtikaria), az arc, a nyelv vagy a torok
duzzanatat, amelyek nyelési vagy 1égzési nehézséget okozhatnak (angioddema).

A fenti mellékhatasok tobbsége enyhe, illetve kdzepes sulyossagi, €s nem tart sokaig.

A 18-49 éves immunhianyos felnétteknél tobb mellékhatas jelentkezhet, mint az 50 éves vagy annal
idésebb immunhidnyos felndtteknél.

Az 50-69 éves felnbttek tobb mellékhatast tapasztalhatnak, mint a 70 éves vagy idésebb személyek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.

Hogyan kell a Shingrix-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
A cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati idé utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6.

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Shingrix?

A készitmény hatéanyagai:

Az elkészitést kovetden egy adag (0,5 ml) tartalma:
Varicella zoster virus' glikoprotein E antigén? 50 mikrogramm

! Varicella zoster virus = VZV
2 ASO1B-vel adjuvalt, amely az aldbbiakat tartalmazza:
Quillaja saponaria Molina 21-es frakci6 (QS-21) ndvénykivonat 50 mikrogramm
Salmonella minnesota-bol szarmazo6 3-O-dezacetil-4’-monofoszforil-lipid A (MPL)
50 mikrogramm

A glikoprotein E egy olyan fehérje, amelyik jelen van a varicella zoster virusban. Ez a fehérje
nem fert6zo.

Az adjuvanst (AS01g) azért alkalmazzak, hogy javitsa a szervezet védooltasra adott
valaszreakciojat.
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o Egyéb sszetevok:

o Por: szacharoz, poliszorbat 80 (E 433), natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat (E 339),
dikalium-foszfat (E 340).

o Szuszpenzio: dioleoil-foszfatidilkolin (E 322), koleszterin, natrium-klorid, dinatrium-foszfat
anhidrat (E 339), kalium-dihidrogén-foszfat (E 340) és injekcidhoz valo viz.

Lasd a 2. pontban a ,,A Shingrix natriumot és kaliumot tartalmaz” cimi részt.
Milyen a Shingrix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Por és szuszpenzid szuszpenzids injekciohoz.
A por fehér szin.
A szuszpenzi6 opalos, szintelen vagy halvany barna szinti folyadék.

A Shingrix tartalma csomagolasonként:
e Por (antigén) 1 adaghoz injekcios iivegben.
e  Szuszpenzié (adjuvans) 1 adaghoz injekcios tivegben.

A Shingrix 1 port tartalmazo injekcids liveget és 1 szuszpenziot tartalmazo injekcios liveget, illetve
10 port tartalmazo injekcids liveget €s 10 szuszpenziot tartalmazoé injekcids tiveget tartalmazo
kiszerelésben keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
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GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00

E)\Gda Osterreich

GlaxoSmithKline Movorpdéocwnn A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: +30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 35121 41295 00

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +353 (0)1 495 5000 Tel: +386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel.: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045 Tel: +44 (0)800 221 441

customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Az alabbi informaciok kizardlag egészségligyi szakembereknek szolnak:
A Shingrix barna lepattinthaté kupakkal lezart, port (antigént) tartalmazé injekcios iiveget, valamint
kék-zold lepattinthatod kupakkal lezart, szuszpenziot (adjuvanst) tartalmazo injekcids tiveget tartalmaz

kiszerelésenként.
A port a beadas el6tt fel kell oldani a szuszpenzidban.

Antigén Adjuvans
Por Szuszpenzié

L L
+

1 adag (0,5 ml)

A port és a szuszpenziot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-e a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne készitse el a véddoltast.

A Shingrix beadasra valo elkészitése:

A Shingrix-et a beadas el6tt kell elkésziteni.

1. Szivja fel a szuszpenziot tartalmazo injekcios liveg teljes tartalmat a fecskenddbe.
2. Adja hozza a fecskendd teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios iiveghez.
3. Finoman razogassa, amig a por teljes mértékben fel nem oldodik.

Az elkészitett védooltas opalos, szintelen vagy halvanybarna folyadék.

Az elkészitett védooltast meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-e a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne adja be a véddoltast.

Az elkészitést kovetden a véddoltast azonnal be kell adni; amennyiben ez nem lehetséges, a véddoltast
hiitészekrényben (2°C — 8°C) kell tarolni. Ha 6 6ran beliil nem alkalmazzak, meg kell semmisiteni.

Beadas el6tt:

1. Szivja fel az elkészitett véddoltast tartalmazo injekcios liveg teljes tartalmat a fecskenddbe.
2. Cserélje ki a tiit, hogy 1j tiivel adja be a véddoltast.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozdé eldirasok szerint kell végrehajtani.
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