EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
EMA/33181/2010 \9
EMEA/H/C/1201 «O
Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa )\O

()
0\@
| ™
Arepanrix (:\’
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H1N1)v (rozszcze%’bny wirion,
inaktywowana, z adiuwantem)
R

O

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego PublicznegoQ:)Qwozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacym preparatu Arepanrix. Wyjasnia, jak Komitet ds. Pr ktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawi \torej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Arepanrix do obrotu, oraz zaleg@ sprawie warunkéw stosowania preparatu.
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Co to jest Arepanrix? Q

Arepanrix jest szczepionka podawang w rzyknieciu. Szczepionka zawiera czasteczki wirusa grypy,
ktore zostaty inaktywowane (zabite), qu pionka Arepanrix zawiera szczep grypy 0 hazwie
A/California/7/2009 (H1N1)v wari?@virusa (X-179A).

W jakim celu stosuje ﬁé preparat Arepanrix?

Preparat Arepanrix tméépionka majaca chroni¢ przed grypg pandemiczng. Moze by¢ stosowana
wytacznie w pandemiji gfypy A (H1N1) oficjalnie ogtoszonej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia

erwca 2009 r. Pandemia grypy wystepuje wtedy, gdy pojawia sie howy szczep
wirusa grypy, acy z tatwoscig przenosic sie z cztowieka na cztowieka, gdyz ludzie nie wykazujg
przeciwko.Aiému odpornosci (ochrony). Pandemia moze obja¢ wiekszos¢ krajow lub regiondéw na catym
éwiecie\é}tzepionke Arepanrix podaje sie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Sjt(gplonka jest dostepna wytacznie na recepte.

b\}ak stosowaé preparat Arepanrix?

L

Szczepionke Arepanrix podaje sie w dawce jednorazowej we wstrzyknieciu w miesien naramienny. Po
uptywie co najmniej trzech tygodni mozna poda¢ druga dawke szczepionki. Dotyczy to zwiaszcza dzieci
w wieku od szesciu miesiecy do dziewieciu lat.
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Jak dziata preparat Arepanrix?

Preparat Arepanrix jest szczepionkg. Mechanizm dziatania szczepionki polega na ,,uczeniu” uktadu

odpornosciowego (stanowigcego naturalng ochrone organizmu), w jaki sposdb nalezy broni¢ sie przed

choroba. Szczepionka Arepanrix zawiera mate ilosci hemaglutynin (biatka powierzchniowe) wirusa

o nazwie A(H1N1)v, ktéry wywotuje obecng pandemie. Wirus zostat najpierw inaktywowany, tak by nie 0

wywotat zadnej choroby. 6&,
\

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusa jako ,obcego” i wytwarza przeciwko
niemu przeciwciata. W ten sposéb uktad odpornosciowy bedzie mdégt szybciej wytworzy¢ przeciwcia’rao
w przypadku ponownego narazenia na dziatanie tego wirusa. Takie dziatanie moze przyczynic si @
ochrony organizmu przed chorobg wywotywang przez tego wirusa. 6

Przed zastosowaniem szczepionke przyrzadza sie poprzez wymieszanie zawiesiny zawier j
czasteczki wirusa z rozpuszczalnikiem. Tak powstatg emulsje podaje sie we wstrzyknl
Rozpuszczalnik zawiera takze adiuwant (zwigzek zawierajacy olej) w celu zmeksz;&a/ dpowiedzi
immunologicznej.

Szczepionka Arepanrix jest bardzo podobna do innej szczepionki pandemicz 0 nazwie Pandemrix,

ktéra jest dostepna w Unii Europejskiej (UE) od wrzesnia 2009 r. Obie pionki zawierajg ten sam
adiuwant. W preparacie Arepanrix hemaglutyniny zawarte w szczepi;gc ytwarzane sg za pomocq
innej metody. {\

Jak badano preparat Arepanrix? (\\fo

Firma przedstawita informacje z badan przeprowadzon Z uzyciem wczesniejszej wersji szczepionki
Arepanrix zawierajacej szczep wirusa ,ptasiej grypywAH5N1. Informacje te dotyczyty jednego badania
z udziatem 4 561 0s6b dorostych, w ktorym ocepi zdolnos¢ szczepionki Arepanrix H5N1 do
stymulacji wytwarzania przeciwciat (immuno osci) przeciwko szczepowi H5N1, oraz jednego
badania, w ktérym poréwnano ten prepar@e szczepionka Pandemrix H5N1. W kolejnym badaniu
szczepionke Arepanrix zawierajacq szc irusa grypy pandemicznej HIN1 poréwnywano
ze szczepionkg Pandemrix HIN1 u 3@ séb dorostych. W badaniu oceniano immunogennos$¢ przeciwko
grypie A(H1IN1)v.

%

Poniewaz szczepionka Arepa jest podobna do szczepionki Pandemrix, na poparcie stosowania
szczepionki Arepanrix u dzieei firma wykorzystata dane dotyczace stosowania szczepionki Pandemrix

u dzieci. \Q

Jakie korzys$ ﬁ/ée stosowania preparatu Arepanrix zaobserwowano
w badani bfr”

W bad G;L/dotyczqcych oceny szczepionki Arepanrix H5N1 wykazano, ze zastosowanie szczepionki
umoz\%io wytworzenie ochronnych poziomoéw przeciwciat u co najmniej 70% osdb, u ktorych byta

a. Zgodnie z kryteriami ustalonymi przez CHMP oznacza to, ze szczepionka zapewnita wtasciwy
@zmm ochrony. Taki sam poziom ochrony uzyskano dzieki zastosowaniu zaréwno szczepionki
bArepanrlx, jak i szczepionki Pandemrix.

Q W badaniu poréwnujacym szczepionke Arepanrix HIN1 ze szczepionkg Pandemrix H1IN1 wykazano, ze
jedna dawka byta w stanie wzbudzi¢ zadowalajacy poziom odpornosci. Odsetek osob, u ktérych poziom
przeciwciat we krwi byt wystarczajgco wysoki, aby zneutralizowa¢ wirusa H1IN1 (odsetek seroprotekciji),
wyniést 100%.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Arepanrix?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Arepanrix (obserwowane

w przypadku wiecej niz 1 dawki szczepionki na 10) to: bdle glowy, bdl stawdw, bol miesni, bol

w miejscu wstrzykniecia i uczucie zmeczenia. Peiny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych

ze stosowaniem preparatu Arepanrix znajduje sie w ulotce dla pacjenta. &\}

Szczepionki Arepanrix nie nalezy podawac osobom, u ktérych wystgpita reakcja anafilaktyczna (ciezka O
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 bia’kaO
kurzym), formaldehyd lub dezoksycholan sodu. Jednak podczas pandemii moze by¢ wiasciwe p%@e
tej szczepionki takim pacjentom przy zapewnieniu dostepu do sprzetu do resuscytacji.

.\Q/

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Arepanrix? Q/Q

CHMP zwrdcit uwage, ze preparat Arepanrix jest juz dostepny w sprzedazy w Kan;é.é i zostat
zastosowany u ponad 5 miliondw osdb bez zastrzezen dotyczacych bezpieczen . Komitet uznat, ze
korzysci ze stosowania preparatu Arepanrix przewyzszajg ryzyko w przypaQQ rofilaktyki grypy

w sytuacji oficjalnie ogtoszonej pandemii H1N1, i zalecit przyznanie poz c®1 na dopuszczenie
preparatu do obrotu. 6

Preparat Arepanrix zostat zatwierdzony warunkowo. Oznacza to, @czekuje sie na wiecej informacji
dotyczacych leku, zwtaszcza na wyniki kolejnych badan klini ﬂbh z udziatem dzieci, mtodziezy

i dorostych. Co roku Europejska Agencja Lekéw (EMEA) dokQ?uje przegladu wszelkich nowych
informacji na temat leku i w razie potrzeby uaktualni nini e streszczenie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na,‘/bﬁlat preparatu Arepanrix?

Firma wytwarzajaca preparat Arepanrix przed‘Qwi do oceny CHMP dane pochodzace z badan
klinicznych dotyczacych preparatu Arepa przeprowadzonych z udziatem oséb dorostych i dzieci,
oraz zgromadzone informacje dotycza pieczenstwa i skutecznosci szczepionki.

Jakie srodki przedsiewzja’lo w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
preparatu Arepanrix?@

Firma wytwarzajaca @Arepanrix zgromadzi informacje dotyczace bezpieczenstwa szczepionki
w czasie jej stosowani ane te bedg obejmowac informacje dotyczace dziatan niepozadanych

i bezpieczenstwa t’oXowania u dzieci, osob w podesztym wieku, kobiet w cigzy, pacjentow w ciezkim
stanie i 0s6b ﬁb%rzeniami uktadu odpornosciowego.

Innei macje dotyczace preparatu Arepanrix:

2

Wﬁ(nliu 23 marca 2010 r. Komisja Europejska przyznata firmie GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
6 olenie na dopuszczenie preparatu Arepanrix do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

bPe’me sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Arepanrix znajduje sie tutaj. Dodatkowe informacje
Q( o leczeniu preparatem Arepanrix znajdujg sie w ulotce dla pacjenta (takze czesci EPAR).

Data ostatniej aktualizacji: 02-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



