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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Adjupanrix
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1) (rozszczepiony wirion,
inaktywowana, z adiuwantem)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dla leku Adjupanrix. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu
Adjupanrix do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Adjupanrix?

Adjupanrix jest szczepionkg podawang we wstrzyknieciu. Szczepionka zawiera inaktywowane (zabite)
czasteczki wirusa grypy. Szczepionka zawiera szczep grypy o nazwie A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14
(H5N1).

Szczepionka ta ma taki sam sktad jak szczepionka modelowa Pandemrix H5N1, ktdra byta wczesniej
dopuszczona do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Firma wytwarzajaca szczepionke modelowg
Pandemrix H5N1 wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych.

W jakim celu stosuje sie szczepionke?

Adjupanrix jest szczepionka do stosowania u oséb dorostych w celu ochrony przed grypa pandemiczna.
Szczepionke nalezy stosowac jedynie w przypadku oficjalnego ogtoszenia pandemii grypy przez
éwiatowq Organizacje Zdrowia (WHO) Iub Unig Europejska (UE). Pandemia grypy wystepuje wtedy,
gdy pojawia sie nowy szczep wirusa mogacy z tatwoscig przenosic sie z cztowieka na cztowieka, gdyz
ludzie nie wykazuja przeciwko niemu odpornosci (ochrony). Pandemia moze obja¢ wiekszos¢ krajow
lub regiondéw na catym swiecie. Szczepionke nalezy podawac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac szczepionke?

Szczepionke podaje sie we wstrzyknieciu w miesien naramienny lub uda.

Osoby, ktdre nie zostaty wczesniej zaszczepione szczepionkg prepandemiczng przeciw grypie
pandemicznej, powinny otrzymac dwie pojedyncze dawki szczepionki w odstepie co najmniej trzech
tygodni. Osoby w wieku ponad 80 lat mogg wymagac zastosowania podwdjnej dawki szczepionki (po
jednym wstrzyknieciu w kazde ramie), a po trzech tygodniach - drugiej podwdjnej dawki.

Osobom, ktore zostaty wczesniej zaszczepione szczepionkg prepandemiczng zawierajaca szczep grypy
podobny do szczepu wywotujacego pandemie, nalezy podac wylacznie jedng pojedyncza dawke
szczepionki.

Istnieja dane na poparcie stosowania dawek potowicznych (0,25 ml) u dzieci w wieku od trzech do
dziewieciu lat.

Jak dziata szczepionka?

Adjupanrix jest szczepionkg modelowaq. Jest to specjalny typ szczepionki, ktory zostat opracowany
w celu opanowania przysziej pandemii.

Przed wybuchem pandemii nie mozna przewidzie¢, ktéry wirus grypy ja wywota, tak wiec firmy
farmaceutyczne nie mogg przygotowac z wyprzedzeniem wtasciwej szczepionki. Mogg jednak
przygotowac szczepionke, ktdra zawiera specjalnie dobrany szczep wirusa grypy - taki, na ktéry
niewiele oséb byto dotad narazonych i na ktéry niewiele oséb jest odpornych. W ten sposéb mozna
sprawdzi¢ reakcje ludzi na te szczepionke, co pozwala przewidzie¢ sposob reakcji w przypadku
wystgpienia wirusa grypy wywotujgcego pandemie.

Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornosciowego (naturalny uktad obronny
organizmu), w jaki sposdb bronic¢ sie przed chorobami. Przedmiotowa szczepionka zawiera niewielkie
ilosci hemaglutyniny (biatka znajdujacego sie na powierzchni) wirusa zwanego H5N1. Wirus zostat
najpierw inaktywowany, tak by nie wywotat zadnej choroby. Po wybuchu pandemii, przed wydaniem
zezwolenia na stosowanie szczepionki, szczep wirusa w szczepionce bedzie musiat zostac¢ zastgpiony
szczepem wywoftujgcym pandemie.

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusa jako ,obcego” i wytwarza przeciwko
niemu przeciwciata. W ten sposdb system odpornosciowy bedzie mdgt szybciej wytworzy¢ przeciwciata
w przypadku ponownego kontaktu z wirusem. Takie dziatanie przyczynia sie do ochrony organizmu
przed chorobg wywotywang przez tego wirusa.

Przed zastosowaniem szczepionke przyrzadza sie poprzez wymieszanie zawiesiny zawierajacej
czasteczki wirusa z rozpuszczalnikiem. Powstata w ten sposob emulsja jest nastepnie wstrzykiwana.
Emulsja zawiera takze adiuwant (zwigzek olejowy) w celu wzmocnienia odpowiedzi immunologicznej.

Jak badano szczepionke?

W badaniu gtéwnym z udziatem 400 zdrowych oséb dorostych w wieku od 18 do 60 lat oceniano
zdolnos$¢ réznych dawek szczepionki — z adiuwantem lub bez niego - do pobudzenia wytwarzania
przeciwciat (immunogennos$¢). Uczestnicy otrzymali dwa wstrzykniecia szczepionki zawierajace jedng
z czterech réznych dawek hemaglutyniny. Szczepienia podano w odstepie 21 dni. Gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci byt poziom przeciwciat przeciw wirusowi grypy we krwi w trzech réznych
momentach: przed zaszczepieniem, w dniu drugiego szczepienia (dzien 21) i 21 dni pozniej (dzien 42).
W dodatkowym badaniu oceniano immunogennos¢ pojedynczych lub podwdjnych dawek szczepionki

u 437 oséb w wieku ponad 60 lat. Ponadto w dwdch badaniach oceniano skutki podania pojedynczego
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wstrzykniecia szczepionki osobom dorostym juz wczesniej zaszczepionym szczepionkg
przedpandemiczng zawierajqcq pokrewny szczep wirusa.

W badaniu z udziatem 405 dzieci w wieku od trzech do dziewieciu lat analizowano odpornos¢ w
nastepstwie podania potowy dawki hemaglutynin, w poréwnaniu ze szczepionka zawierajaca petng
dawke.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki zaobserwowano w badaniach?

Zgodnie z kryteriami przyjetymi przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), aby mozna byto uzna¢ szczepionke modelowg za odpowiednig, powinna ona podnosi¢ stezenie
przeciwciat ochronnych u przynajmniej 70% osob.

Badanie gtdwne wykazato, ze dawka 3,75 mikrogramow szczepionki z adiuwantem wywotata reakcje w
postaci przeciwciat spetniajaca te kryteria. 21 dni po drugim zastrzyku u 84% osdb, ktére otrzymaty
szczepionke, wystepowaty przeciwciata w stezeniu wystarczajagcym do ochrony przeciwko H5N1.

W przypadku starszych oséb pojedyncze dawki szczepionki réwniez spetnity kryteria CHMP,

z wyjatkiem matej liczby pacjentow w wieku ponad 80 lat, ktdrzy nie mieli ochrony przeciw wirusowi na
poczatku badania. U tych pacjentdw w celu uzyskania ochrony konieczne byto zastosowanie podwdjnej
dawki szczepionki.

W dwdch kolejnych badaniach u oséb dorostych wykazano, ze pojedyncza dawka szczepionki
wystarczata do podniesienia stezenia przeciwciat ochronnych u 0séb juz wczesniej zaszczepionych
szczepionka prepandemiczng zawierajacq pokrewny szczep wirusa.

W badaniu z udziatem 405 dzieci w wieku od trzech do dziewieciu lat wykazano, ze potowa dawki
szczepionki wywotuje podobny poziom przeciwciat, jak petna dawka.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem szczepionki?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki (obserwowane w przypadku
wiecej niz jednej dawki szczepionki na 10) to: bdle glowy, bdle stawodw, bdle miesni, odczyny

w miejscu wstrzykniecia (stwardnienie, opuchlizna, bol i zaczerwienienie), gorgczka i zmeczenie. Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Szczepionki nie wolno podawac osobom, u ktorych wystapita reakcja anafilaktyczna (ciezka reakcja
alergiczna) na ktorykolwiek sktadnik szczepionki lub tez na substancje wystepujace w szczepionce
w bardzo matych stezeniach, takie jak: jaja, biatko kurze, owalbumina (biatko w biatku kurzym),
formaldehyd, siarczan gentamycyny (antybiotyk) lub dezoksycholan sodu. Jezeli jednak dojdzie do
wybuchu pandemii, podanie szczepionki takim pacjentom moze by¢ wskazane, o ile dostepny jest
sprzet do reanimacji.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Adjupanrix?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania szczepionki przewyzszaja powigzane ryzyko i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie szczepionki do obrotu.

Szczepionke dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze poniewaz produkt
jest szczepionka modelowa i nie zawiera jak dotad szczepu wirusa grypy, ktéry moze wywotaé
pandemie, nie mozna byto uzyskac petnych informacji o przysztej szczepionce przeciwko grypie
pandemicznej. Co roku Europejska Agencja Lekow (EMEA) dokona przegladu wszelkich nowych
informacji na temat leku i w razie potrzeby uaktualni niniejsze streszczenie.
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Jakich informacji jeszcze brakuje?

Gdy firma produkujaca szczepionke umiesci w niej szczep wirusa wywotujacy pandemie, zgromadzi ona
takze dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki pandemicznej w ostatecznej postaci, i

przeditozy je CHMP do oceny.
Inne informacje dotyczace leku Adjupanrix:

W dniu 19 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku
Adjupanrix do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Adjupanrix znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia szczepionkg nalezy zapoznac sie z ulotkg
dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001206/human_med_001214.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

