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Foclivia (szczepionka przeciw grypie pandemicznej
[H5N1] [antygen powierzchniowy, inaktywowany, z
adiuwantem])

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Foclivia i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Foclivia i w jakim celu sie go stosuje

Foclivia jest szczepionkg stosowang u 0séb dorostych w celu ochrony przed grypa w przypadku
~pandemii” oficjalnie ogtoszonej przez Swiatowq Organizacje Zdrowia (WHO) lub Unie Europejska (UE).
Pandemia grypy wystepuje wéwczas, gdy nowy typ (szczep) wirusa grypy moze z tatwoscig przenosic¢
sie z cztowieka na cztowieka, gdyz u ludzi nie wystepuje odpornosc (ochrona) przeciwko niemu.
Pandemia moze objac wiekszos¢ krajow lub regiondw na catym Swiecie. Szczepionke Foclivia podaje sie
zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Foclivia zawiera niektore czesci inaktywowanego (zabitego) wirusa grypy. Zawiera szczep grypy o
nazwie A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

Jak stosowac lek Foclivia

Szczepionke Foclivia podaje sie poprzez wstrzykniecie w miesien naramienny lub w miesien uda w
dwéch dawkach w odstepie co najmniej 3 tygodni.

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy stosowacd jg zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Jak dziata lek Foclivia

Foclivia jest szczepionkg zapewniajaca gotowos¢ na wypadek pandemii. Jest to specjalny rodzaj
szczepionki, ktéra zostata opracowana, aby pomdc w opanowaniu przysztej pandemii.

Przed wybuchem pandemii nie mozna przewidzieé, ktéry wirus grypy ja wywota, tak wiec producenci
nie mogg przygotowac z wyprzedzeniem wiasciwej szczepionki. Mogq jednak przygotowac szczepionke,
ktora zawiera specjalnie dobrany szczep wirusa grypy — taki, na ktéry nikt nie byt dotad narazony i na
ktory nikt nie jest odporny. Mozna w ten sposdb przetestowac szczepionke, sprawdzajac jak ludzie
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reagujg na nig na nig, co pozwoli przewidzie¢ sposdb reakcji w przypadku witaczenia do szczepionki
wirusa grypy wywotujgcego pandemie.

Dziatanie szczepionek polega na przygotowywaniu ukfadu odpornosciowego (naturalny system obronny
organizmu) do obrony przed konkretng choroba. Foclivia zawiera czesci wirusa H5N1, ktory zostat
uprzednio dezaktywowany w taki sposéb, ze nie powoduje choroby. Po wybuchu pandemii szczep
wirusa w szczepionce Foclivia bedzie musiat zosta¢ zastgpiony szczepem wywotujgcym pandemie,
zanim bedzie mozna zastosowac szczepionke.

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusa jako obcego i wytwarza przeciwko
niemu przeciwciata. Po kontakcie zaszczepionej osoby z tym samym lub podobnym wirusem
przeciwciata wraz z innymi sktadnikami uktadu odpornosciowego beda w stanie zabijac te wirusy i
pomédc w obronie organizmu przed choroba.

Uktad odpornosciowy bedzie zdolny do szybszego wytwarzania przeciwciat w razie ponownego kontaktu
z wirusem. Pomaga to wzmocni¢ ochrone przed chorobg wywotywang przez ten wirus. Szczepionka
zawiera rowniez ,adjuwant” majacy na celu zwiekszenie jej skutecznosci.

Korzysci ze stosowania leku Foclivia wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym szczepionki Foclivia uczestniczyto 486 zdrowych 0sob (z ktérych jedna trzecia byta
w wieku powyzej 60 lat). Porownywano w nim zdolnos$¢ dwoch dawek szczepionki Foclivia do
wywotywania produkcji przeciwciat (immunogennos$c). Uczestnicy otrzymywali dwa wstrzykniecia
szczepionki Foclivia, ktore zawieraty 7,5 albo 15 mikrogramoéw hemaglutyniny (biatka uzyskiwanego

z wirusa grypy), w odstepie 21 dni. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto stezenie przeciwciat
przeciwko wirusowi grypy we krwi badanych oséb przed szczepieniem, w dzien po drugim
wstrzyknieciu (dzien 22) i 21 dni pézniej (dzien 43).

Zgodnie z kryteriami przyjetymi przez EMA, aby szczepionka zapewniajaca gotowos$¢ na wypadek
pandemii zostata uznana za odpowiednig, musi podnosic¢ stezenie przeciwciat ochronnych u co najmniej
70% o0s6b.

W badaniu wykazano, ze szczepionka Foclivia wywotuje produkcje przeciwciat w stopniu spetniajgcym
te kryteria. 21 dni po drugim wstrzyknieciu u 86% 0s6b otrzymujacych szczepionke zawierajacq

7,5 mikrograméw hemaglutyniny wystepowaty przeciwciata w stezeniu wystarczajacym do ochrony
przeciwko H5N1. W przypadku pacjentéw, ktérzy otrzymali dawke 15 mikrogramodw, wartosc¢ ta
wyniosta 85%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Foclivia

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Foclivia (mogace wystgpic¢ u 1
na 10 pacjentéw) to: bdle gtowy, pocenie sie, bdle stawdw, bdle miesni, odczyny w miejscu
wstrzykniecia (zaczerwienienie, opuchlizna, stwardnienie, wybroczyny, bdl), goraczka, zte
samopoczucie, zmeczenie i dreszcze. Wiekszos¢ tych dziatan niepozadanych ustepuje w ciggu 1-2 dni.
Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Foclivia znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Szczepionki Foclivia nie nalezy podawac¢ osobom, u ktérych wystgpita reakcja anafilaktyczna (ciezka
reakcja alergiczna) na ktorykolwiek sktadnik szczepionki lub na substancje wystepujace w szczepionce
w ilosciach $ladowych, jak jaja, biatko kurze, kanamycyna lub neomycyna (antybiotyki), formaldehyd i
bromek cetylotrimetyloamoniowy (CTAB). Jezeli jednak dojdzie do wybuchu pandemii, podanie
szczepionki takim pacjentom moze by¢ wskazane, o ile dostepny jest sprzet do reanimacji.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Foclivia w UE

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Foclivia
przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Szczepionke Foclivia dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze poniewaz
jest ona szczepionkg zapewniajacg gotowos¢ na wypadek pandemii i nie zawiera jak dotad szczepu
wirusa grypy, ktéry moze wywota¢ pandemie, nie mozna byto uzyskaé wyczerpujacych informacji o
przysziej szczepionce przeciwko grypie pandemicznej. Co roku Europejska Agencja Lekéw dokonuje
przegladu wszelkich nowych dostepnych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat leku Foclivia

W zwigzku z tym, ze szczepionka Foclivia uzyskata dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach, firma wprowadzajaca szczepionke Foclivia do obrotu zgromadzi informacje dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci ostatecznej szczepionki pandemicznej wéwczas, gdy bedzie zawierata
szczep wirusa wywotujacy pandemie.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Foclivia

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania szczepionki Foclivia sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Foclivia sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony oséb otrzymujacych szczepionke Foclivia.

Inne informacje dotyczace leku Foclivia

Szczepionka Foclivia otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19
pazdziernika 2009 r. Podstawa tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest pozwolenie przyznane
w 2007 r. szczepionce Focetria (,,zgoda po uprzednim poinformowaniu™).

Dalsze informacje znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/foclivia.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2019.
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