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Aflunov [szczepionka przeciw grypie odzwierzecej (H5N1)
(antygen powierzchniowy, inaktywowana z adiuwantemy])
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Aflunov i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Aflunov i w jakim celu sie ja stosuje

Aflunov jest szczepionka stosowang u oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy w celu
ochrony przed grypq wywotang przez szczep H5N1 wirusa grypy typu A (,ptasia grypa”). Szczepionka
Aflunov zawiera czasteczki wirusa grypy, ktore zostaty inaktywowane (zabite). Szczepionka Aflunov
zawiera czesSci szczepu wirusa grypy o nazwie szczep A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-podobny,
zastosowany szczep (NIBRG-23). (klad 2.2.1).

Jak stosowac szczepionke Aflunov

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke podaje sie przez wstrzykniecie do miesnia uda lub ramienia w dwdch dawkach, w odstepie
co najmniej 3 tygodni. Podczas oficjalnie ogtoszonej pandemii grypy wywotanej przez wirus A/H5N1
osobom, ktérym podano juz szczepionke Aflunov (w jednej lub dwdch dawkach), mozna podac tylko
jedng dodatkowg dawke szczepionki zamiast dwdch dawek zalecanych u oséb niezaszczepionych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Aflunov znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Aflunov

Aflunov jest szczepionka, ktorg podaje sie przed pandemiag grypy lub w jej trakcie w celu ochrony
przed nowym szczepem grypy. Pandemia grypy wystepuje w przypadku nowego szczepu wirusa grypy,
ktory moze sie fatwo rozprzestrzeniac¢ z uwagi na brak odpornosci (ochrony) na tego wirusa u ludzi.
Eksperci do spraw zdrowia wyrazajg obawy, ze przysztg pandemie grypy moze wywotac szczep wirusa
H5N1, powodujacy zakazenie, ktére moze przenosic sie z ptakéw na ludzi (zakazenie ,odzwierzece”).

Dziatanie szczepionek polega na przygotowywaniu uktadu odpornosciowego (naturalny system obronny
organizmu) do obrony przed konkretng choroba. Szczepionka zawiera pewne czesci wirusa H5N1.
Wirus zostat najpierw inaktywowany, tak by nie wywotywat choroby. Po podaniu szczepionki ukfad
odpornosciowy rozpoznaje czesci wirusa zawarte w szczepionce jako strukture ,,obcg” i odpowiada
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wytwarzaniem przeciwciat. W przysztosci w przypadku kontaktu zaszczepionej osoby z wirusem
przeciwciata te wraz z innymi sktadnikami uktadu odpornosciowego beda w stanie zabijac¢ wirusa i
pomagac w obronie organizmu przed choroba.

Szczepionka zawiera adiuwant (zwigzek zawierajacy olej) w celu wzmocnienia skutecznosci
szczepionki.

Korzysci ze stosowania szczepionki Aflunov wykazane w badaniach

Wykazano, ze szczepionka Aflunov wytwarza wystarczajqca liczbe przeciwciat w celu stymulowania
odpowiedzi immunologicznej i ochrony przed H5N1.

W chwili sktadania wstepnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dysponowano danymi z
dwdch badan gtéwnych z wykorzystaniem szczepu A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-podobny,
zastosowany szczep (NIBRG-14), dotyczacymi podania szczepionki Aflunov zdrowych oséb dorostych w
wieku ponizej i powyzej 60. roku zycia. W jednym badaniu z udziatem 3372 oséb badanym podano
albo szczepionke przeciwko grypie sezonowej, a nastepnie dwie dawki szczepionki Aflunov w odstepie
trzech tygodni, albo placebo (szczepionke pozorowang), a nastepnie dwie dawki szczepionki przeciwko
grypie sezonowej w odstepie trzech tygodni. W badaniu tym 21 dni po drugim wstrzyknieciu ok. 90%
0s6b w wieku ponizej 60. roku zycia i ok. 80% o0s6b w wieku powyzej 60. roku zycia miato poziom
przeciwciat, ktory ochronitby je przed H5N1.

W drugim badaniu z udziatem 240 osdb dorostych podano szczepionke Aflunov z zastosowaniem
réznych kalendarzy szczepien. W badaniach oceniano zdolno$¢ szczepionki do wywotywania
wytwarzania przeciwciat (,immunogennos$c”) przeciw wirusowi grypy. W badaniu tym stwierdzono, ze
szczepionke Aflunov nalezy podawa¢ w dwdch dawkach, w odstepie co najmniej trzech tygodni.

Trzecie badanie, z wykorzystaniem szczepionki zawierajacej szczep A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-
podobny, zastosowany szczep (NIBRG-23), przeprowadzono z udziatem 343 osdb dorostych w wieku
ponizej i powyzej 60. roku zycia. W badaniu wykazano, ze 21 dni po drugim wstrzyknieciu
wystarczajacy poziom przeciwciat uzyskano u okoto 70% osdb dorostych w wieku ponizej 60. roku
zycia i okoto 64% osdéb dorostych w wieku powyzej 60. roku zycia.

W badaniu przeprowadzonym z udziatem 420 dzieci w wieku od 6 miesiecy do 8 lat podano dwie dawki
szczepionki Aflunov w odstepie 3 tygodni. Wykazano, ze szczepionka zapewnia ochronne poziomy
przeciwciat, ktore sg zadowalajace.

W dodatkowym badaniu stwierdzono réwniez, ze szczepionka Aflunov wytwarza ochronne poziomy
przeciwciat u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 17 lat. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki
Aflunov

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Aflunov
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Aflunov u oséb dorostych
(mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl gtowy, bol miesni, reakcje w miejscu
wstrzykniecia (obrzek, bdl, stwardnienie i zaczerwienienie), zmeczenie, zte samopoczucie i dreszcze.

Ponadto u dzieci w wieku od 3 do 17 lat najczestsze dziatania niepozgdane mogg obejmowacd réwniez
nudnosci (mdtosci), biegunke i wymioty, pocenie sie, tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia oraz siniaki w
miejscu wstrzykniecia.

U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 35. miesigca zycia najczestszymi dziataniami niepozadanymi byty:
goraczka, reakcje w miejscu wstrzykniecia (obrzek, siniaki, stwardnienie i zaczerwienienie), drazliwos¢,
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tkliwos¢ dotykowa, nietypowa ptaczliwosé, sennosé, zmiana nawykdéw zywieniowych, biegunka,
goraczka, wymioty i pocenie sie.

Szczepionki Aflunov nie nalezy podawac osobom, u ktérych wystapita reakcja anafilaktyczna (ciezka
reakcja alergiczna) na ktorykolwiek sktadnik szczepionki, w tym na substancje wystepujace w
szczepionce w ilosciach sladowych (bardzo niskich) [jaja, biatko kurze, albuminy jaja kurzego (biatko w
biatku kurzym), kanamycyna lub neomycyna (antybiotyki), formaldehyd lub bromek
cetylotrimetyloamoniowy]. W przypadku pandemii podanie szczepionki takim osobom moze by¢ jednak
wskazane, o ile w poblizu dostepny jest sprzet do reanimaciji.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Aflunov w UE

Stwierdzono prawdopodobieristwo spowodowania pandemii przez wirusa grypy H5N1 w przysztosci i
wykazano, ze szczepionka Aflunov wytwarza wystarczajaca liczbe przeciwciat w celu stymulowania
odpowiedzi immunologicznej i ochrony przed H5N1. Profil bezpieczenstwa réwniez uznano za
dopuszczalny. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania
szczepionki Aflunov przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Aflunov

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Aflunov w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu szczepionki Aflunov sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Aflunov sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony 0sob otrzymujgacych szczepionke Aflunov.

Inne informacje dotyczace szczepionki Aflunov

Szczepionka Aflunov otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 29
listopada 2010 r.

Dalsze informacje na temat szczepionki Aflunov znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aflunov.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2024.
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