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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Celvapan
Szczepionka przeciwko grypie (H1IN1)v (caty wirion, hamnazairy na
komaodrkach vero, inaktywowany)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego-Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Celvapan. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw iteczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorezj przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Celvapan do obrotu, oraz zalecen w sprawie wal4nkow stosowania leku.

Co to jest Celvapan?

Celvapan jest szczepionkg podawang we_(wvstrzyknieciu. Szczepionka zawiera wirusy grypy, ktére
zostaty inaktywowane. Produkt Celvapari-zawiera szczep grypy o nazwie A/California/07/2009 (H1N1)v.

W jakim celu stosuje si€e produkt Celvapan?

Produkt Celvapan jest szczepionka chroniacq przed grypg wywotang przez wirus A (H1N1)v 2009.
Celvapan podaje sie zgodriie z oficjalnymi zaleceniami.

Lek wydaje sie wytaczme z przepisu lekarza.
Jak stoscivac produkt Celvapan?

Produkt €€lvapan podaje sie we wstrzyknieciu w miesien ramienia lub uda, w dwéch dawkach, w
odstgpie co najmniej trzech tygodni.

Jdak dziata produkt Celvapan?

Produkt Celvapan jest szczepionkga. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposdb broni¢ sie przed chorobami. Produkt Celvapan
zawiera wirus o nazwie A(H1N1)v 2009. Wirus zostat inaktywowany (zabity) tak, aby nie wywotat

zadnej choroby.
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Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje inaktywowany wirus jako ,obcy” i wytwarza
przeciwko niemu przeciwciata. W ten sposéb system odpornosciowy bedzie mogt szybciej wytworzy¢
przeciwciata w przypadku ponownego narazenia na dziatanie tego wirusa, co wzmaga odpornos¢ na
zachorowanie.

Wirusy stososowane w szczepionce Celvapan sg hodowane w komdrkach ssakéw (tzw. komérki vero),
a nie w kurzych jajkach.

Jak badano produkt Celvapan?

Sczepionke Celvapan pierwotnie opracowano jako szczepionke pandemiczng, ktdra miata byc
stosowana podczas pandemii grypy A (H1N1) ogtoszonej w czerwcu 2009 r. Przeprowadzono awe:
badania gtéwne, w ktorych obserwowano mozliwosci produktu Celvapan HIN1 w dwdch dawwkach
podanych w odstepie trzech tygodni do wywotania odpowiedzi immunologicznej. W jednywirbadaniu
wzieto udziat 408 zdrowych osdb dorostych, z ktérych potowa miata ponad 60 lat (202©50by otrzymaty
petng dawke produktu Celvapan, natomiast pozostate osoby potowe dawki), a w dfugim badaniu wzieto
udziat 167 zdrowych dzieci w wieku od 6 miesiecy do 17 lat (101 oséb otrzymain \getng dawke
produktu Celvapan, natomiast pozostate osoby potowe dawki).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Celvapan zacbserwowano w
badaniach?

W obu badaniach wykazano, ze petna dawka szczepionki w zad6walajacy sposéb podnosi stezenie
przeciwciat ochronnych, zgodnie z kryteriami okreslonymi grzez CHMP.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem:produktu Celvapan?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Celvapan (obserwowane u
wiecej niz 1 na 10 zaszczepionych os6b) toy 26l 'gtowy oraz uczucie zmeczenia (meczliwosc¢). Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych.zs stosowaniem produktu Celvapan znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Produktu Celvapan nie wolno podewac pacjentom, u ktérych wystapita reakcja anafilaktyczna (ciezka
reakcja alergiczna) na ktorykoiwiek sktadnik szczepionki lub tez na substancje wystepujace w
szczepionce w ilosciach $ladowych (bardzo matych) takie, jak formaldehyd, benzonaza lub sacharoza.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Celvapan?

CHMP uznat, ze~icerzysci ze stosowania produktu Celvapan przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwoleniasAa dopuszczenie do obrotu.

Jakig srodki s3 podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stesowania produktu Celvapan?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Celvapan opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Celvapan zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Celvapan:

W dniu 4 marca 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Celvapan
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Celvapan znajduje sie stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Celvapan nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000982/human_med_000690.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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