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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZADNIE OCENIAJACE (EPAR)
DARONRIX

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Ocenia \go
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CH, ]\/6) cenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sp @bu leczenia,
nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz taktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji ncC dstawie zalecen
CHMP, zapoznaj sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).
0‘9

R
Co to jest Daronrix? 6
Daronrix jest szczepionka. Ma posta¢ zawiesiny do wstrzykni awierajaca inaktywowany (zabity)
wirus grypy. Preparat zawiera szczep wirusa zwany A/Viet ])8 /1194/2004 (H5N1).

W jakim celu stosuje si¢ Daronrix? Q
Daronrix jest szczepionka stosowana jedynie w pr. %Saku oficjalnego ogloszenia grypy pandemicznej
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO : Uni¢ Europejska (UE). Grypa pandemiczna

wystepuje w przypadku pojawienia sig wego szczepu wirusa, zdolnego do latwego
rozprzestrzeniania si¢ migdzy ludzmi sp@Wodowanego brakiem immunogenno$ci (mechanizmow
obronnych) wobec niego. Pandemia moz ejmowac wigkszos¢ krajow i regiondow na catym $wiecie.
Daronrix bedzie stosowany zgodnie z8ficjalnymi zaleceniami.

Szczepionka dostepna jest wyia‘czgg}@ recepte.

Jak stosowaé Daronrix? Q//\’
Daronrix podaje si¢ w dWéch dawkach, w odstgpie minimum 3 tygodni. Podaje si¢ go we
wstrzyknigciu do leSD\/ ornej czgsci ramienia.

Jak dziala Daro

Daronrix jes eplonkq modelowa (‘mock-up’ vaccine). Jest to szczegolny typ szczepionki, ktory

moze by¢ z T%sowany w zwalczaniu pandemii.

Przed r$b‘bczq01em pandemii nieznany jest wywolujacy ja szczep wirusa, zatem firmy

farm yczne nie maja mozliwosci wezesniejszego opracowania odpowiedniej szczepionki. Istnieje
%ﬁ mozliwos$¢ przygotowania szczepionki, zawierajacej wyselekcjonowany szczep wirusa grypy,

tory nikt nie byt dotychczas eksponowany, a wigc nie doszto do immunizacji. Taka szczepionkg

mozna podda¢ badaniom w celu okreslenia sposobu reakcji organizmu cztowieka, co umozliwia

przewidzenie reakcji na nig w przypadku pandemii wywotanej przez okreslony typ wirusa.

Dziatanie szczepionek polega na “szkoleniu” uktadu immunologicznego (naturalny uktad obronny

organizmu), w jaki sposob broni¢ si¢ przed chorobami. Daronrix zawiera niewielka ilo§¢ wirusa

zwanego H5N1. Wirus jest kompletny, ale zostat inaktywowany (zabity), a zatem nie powoduje

wystapienia choroby. W przypadku wystapienia pandemii, przed zastosowaniem szczepionki, szczep

wirusa zawarty w preparacie Daronrix zostanie zastapiony szczepem, ktory wywotal pandemie.

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy czlowieka rozpoznaje inaktywowanego wirusa jako

obca czastke 1 odpowiada wytwarzaniem przeciwciat. W przypadku ponownego kontaktu z wirusem
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dojdzie do szybszej produkcji przeciwcial przez uklad odpornosciowy. Takie zjawisko wzmacnia
odpornos¢ na zachorowanie.

Szczepionka zawiera rowniez tzw. adiuwant (sktadnik zawierajacy albuming), ktorego rola polega

na wzmocnieniu odpowiedzi organizmu.

Jak badano Daronrix?

Zanim rozpoczg¢to badania z udziatem ludzi, dziatanie preparatu Daronrix byto poczatkowo testowane
na modelu eksperymentalnym. W gtéwnym badaniu klinicznym preparatu Daronrix uczestniczyto 387
zdrowych oso6b dorostych, u ktérych porownywano zdolnos$¢ indukowania produkcji przeciwciat
(immunogennos$¢) roznymi dawkami preparatu Daronrix, zawierajacego lub pozbawionego adiuwantu.
W odstepie 21 dni uczestnicy otrzymywali Daronrix w postaci dwoch wstrzyknigé zawierajacych
jedna z czterech dawek hemaglutyniny (biatka wchodzacego w sktad wirusa grypy), z adiuw

badZ bez niego. Gtownymi parametrami skutecznosci byly poziomy przeciwcial przeciwko witdsowi
grypy we krwi pacjentdw oznaczane przed szczepieniem, w dniu drugiego wstrzyknigcia 6@ en 21)
oraz po uptywie kolejnych 21 dni (dzien 42). 60

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Daronrix zaobserwowano w badaniacl\‘%
Zgodnie z wytycznymi przedstawionymi przez Komitet ds. Produktow Lecznicz tosowanych

u Ludzi (CHMP), szczepionka modelowa powinna wywotaé powstan'@\%‘i:ronnego poziomu
przeciwcial w przypadku co najmniej 70% osob, u ktorych wskazane jest jefistosowanie.

Wspomniane badanie wykazalo, ze preparat Daronrix zawierajacy 15 mﬁo\;graméw hemaglutyniny i
adiuwant powodowal wytwarzanie przeciwciatl na poziomie zgodny ytycznymi. 21 dni

po drugim wstrzyknigciu u 70.8% zaszczepionych osob Wykazibo ochronny poziom przeciwcial
przeciwko H5NI. {\’0

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Dar ! Q?
Najczestszymi  dziataniami niepozadanymi zwiagax@mi ze stosowaniem preparatu Daronrix
(obserwowanymi w przypadku wigcej niz 1 na 10 b ych 0s6b) sa: bol glowy, bdl i zaczerwienienie
w miejscu podania leku i meczliwo$¢ (uczucie zndienia). Wspomniane objawy z reguly ustepuja

w ciagu 1-2 dni bez leczenia. Pelna informacja%temat dziatan ubocznych stwierdzonych

w przypadku preparatu Daronrix zawarta jestyw ulotce dolaczonej do opakowania.

Daronrix nie powinien by¢ podaw. pacjentom, u ktorych uprzednio wystapila reakcja
anafilaktyczna (cigzka reakcja uczg{/@mwa) na jakikolwiek ze sktadnikéw szczepionki lub inne
substancje zawarte w szczepionce @y 1losciach §ladowych, takie jak jaja, biatko kurze lub siarczan
gentamycyny (antybiotyk). Ja iek w wypadku pandemii podawanie szczepionki takim pacjentom
wydaje si¢ zasadne, pod wanﬁrfem dostepnosci aparatury resuscytacyjne;j.

Na jakiej podstawie zafwierdzono preparat Daronrix?
Zgodnie z opinia korzysci ptynace ze stosowania preparatu Daronrix przewyzszaja ryzyko

jego stosowania/\/ a mozliwo$¢ jego zastosowania jako szczepionki modelowej w przypadku

wystapienia mii grypy potwierdzona. Komisja zalecita wydanie pozwolenia na dopuszczenie

preparatu Daronrix do obrotu.

Daronrix 2eostat zatwierdzony w ,,wyjatkowych okoliczno$ciach”. Oznacza to, iz w zwiazku

fak @, Ze szczep wirusa grypy mogacy wywota¢ pandemig jest nieznany, nie ma mozliwosci
Slé)ia kompletnych danych dotyczacych przysziej szczepionki pandemicznej. Europejska Agencja

s.’Lekow (EMEA) dokona corocznie przegladu wszelkich dostepnych nowych danych, a w razie

koniecznosci dokona aktualizacji niniejszego streszczenia.
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Jakich informacji brakuje jeszcze na temat preparatu Daronrix?

W razie ogloszenia pandemii i wprowadzenia preparatu Daronrix na rynek przez producenta,
szczepionka bedzie zawierala szczep wywolujacy pandemig. Nastgpnie producent prowadzi¢ bedzie
ewidencje danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci ostatecznej szczepionki
pandemicznej, informacje te zostana przekazane CHMP celem przeprowadzenia oceny.
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Jakie $rodki przedsiewzigto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania preparatu Daronrix?
W przypadku stosowania preparatu Daronrix w okresie pandemii, producent zgromadzi informacje na
temat bezpieczenstwa stosowania preparatu. Uwzglednione zostana informacje na temat dzialan
niepozadanych oraz bezpieczenstwa stosowania u dzieci, kobiet w ciazy oraz u os6b w cigzkim stanie
og6Ilnym i ze wspoélistniejacymi zaburzeniami uktadu odpornos$ciowego.

Inne informacje o preparacie Daronrix:
Na mocy decyzji Komisji Europejskiej z dnia 21 marca 2007 roku firma GlaxoSmithKline Biologicals
S.A. uzyskata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Daronrix do obrotu.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Daronrix dostgpne jest tutaj. S
X
QO

Ostatnia aktualizacja streszczenia: 03-2007. o
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



