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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Humenza
Szczepionka przeciwko grypie pandemicznej (H1N1) (rozszczepiony wirion,
inaktywowana, z adiuwantem)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Humenza. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Humenza do obrotu, oraz zaleceirw sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest Humenza?

Preparat Humenza jest szczepionka podawang we wstrzyknieciu. Szczepionka zawiera czasteczki
wirusa grypy, ktére zostaty inaktywowane (zabite). Preparat Humenza zawiera szczep grypy o nazwie
A/California/7/2009 (H1N1), wariant szczepu (NYMC X-179A).

W jakim celu stosujesie preparat Humenza?

Preparat Humenza jest Szc¢zepionka chronigcg przed grypa pandemiczng. Szczepionke nalezy stosowad
wytacznie przeciw pandemii grypy A (H1N1), ktéra zostata oficjalnie ogtoszona przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia w dniu 11 czerwca 2009 r. Pandemia grypy wystepuje wtedy, gdy pojawia sie
nowy szczep wirusa grypy mogacy z tatwoscig przenosic sie z cztowieka na cztowieka, poniewaz ludzie
nie wykazujg przeciwko niemu odpornosci. Pandemia moze obja¢ wiekszos$¢ krajéw i regiondw na
catym $wijecie. Preparat Humenza podaje sie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionka jest dostepna jest wytacznie na recepte.

Jak stosowac preparat Humenza?

Preparat Humenza podaje sie w jednej dawce wstrzykiwanej w miesien naramienny lub uda. Drugq
dawke mozna podac po okresie co najmniej trzech tygodniach, w szczegdlnosci u dzieci w wieku od
szesciu miesiecy do trzech lat. Drugg dawke nalezy poda¢ pacjentom powyzej 60. roku zycia.
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Jak dziata preparat Humenza?

Preparat Humenza jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu ukfadu odpornosciowego
(naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposdb bronic sie przed chorobami. Preparat Humenza
zawiera niewielkie ilosci hemaglutynin (biatek znajdujacych sie na powierzchni) wirusa o nazwie
A(H1N1)v wywotujacego obecng pandemie. Wirus zostat najpierw inaktywowany, tak by nie wywotat
zadnej choroby.

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusa jako obcego i wytwarza przeciwko
niemu przeciwciata. W ten sposéb system odpornosciowy bedzie mdgt szybciej wytworzy¢ przeciwciata
w przypadku ponownego narazenia na dziatanie tego wirusa, co wzmaga odpornos¢ na zachorowanie.
Takie dziatanie przyczynia sie do ochrony organizmu przed chorobg wywotywang przez tego wirusa.

Przed zastosowaniem szczepionke przyrzadza sie poprzez wymieszanie zawiesiny zawierajacej
czasteczki wirusa z rozpuszczalnikiem. Powstata w ten sposéb emulsja jest nastepnie wstrzykiwana.
Rozpuszczalnik zawiera takze adiuwant (zwigzek zawierajacy olej) w celu wzmocnienia odpowiedzi
immunologicznej.

Jak badano preparat Humenza?

Przeprowadzono trzy badania nad preparatem Humenza zawierajacymszczep H1N1: jedno z udziatem
300 oso6b dorostych (powyzej 60. roku zycia) i dwa u tgcznie 700 dzieci w wieku od szesciu miesiecy do
17 lat. W badaniach tych analizowano zdolnos¢ preparatu Huménza do pobudzania wytwarzania
przeciwciat (immugennosci) przeciwko szczepowi HIN1 grypy. Badania s wcigz w toku.

Firma przedstawita rdwniez informacje z badan z udziatem 641 oséb dorostych przeprowadzonych z
zastosowaniem wczesniejszej wersji preparatu Humeénza zawierajacej szczep , ptasiej grypy” H5N1.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Humenza zaobserwowano w
badaniach?

Wstepne wyniki z trzech trwajacych badan wykazaty, ze jedna dawka preparatu Humenza byta zdolna
do wytworzenia odpornosci na zadowalajacym poziomie u oséb dorostych i dzieci. Odsetek badanych, u
ktérych poziom przeciwciat we Knwi byt wystarczajaco wysoki, by zneutralizowa¢ wirusa HIN1
(wskaznik seroprotekcji), wynosit 100% u dzieci i blisko 100% u 0s6b dorostych. Wskaznik
seroprotekcji o badanychioséb w podesztym wieku byt nizszy, cho¢ wykazano, ze druga dawka
powodowata dalsza reakcje.

Jakie ryzyko'wiaze sie ze stosowaniem preparatu Humenza?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Humenza (obserwowane w
przypadKu wiecej niz 1 dawki szczepionki na 10) to bdle gtowy, bol miesni i bdl w miejscu
wstrzykniecia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Humenza
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Humenza nie nalezy podawac pacjentom, u ktérych wystgpita reakcja anafilaktyczna (ciezka
reakcja alergiczna) na ktorykolwiek sktadnik szczepionki lub tez na substancje wystepujace w
szczepionce w ilosciach sladowych, takie jak owalbumina (biatko w biatku jajka), jajko lub biatko kurze,

neomycyna, oktoksynol-9 i formaldehyd. W przypadku pandemii podanie szczepionki takim pacjentom
moze by¢ wskazane, o ile w poblizu dostepny jest sprzet do reanimaciji.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Humenza?

Komitet uznat, ze korzysci zwigzane ze stosowaniem preparatu Humenza w profilaktyce grypy w
oficjalnie ogtoszonej pandemii przewyzszaja zwigzane z tym ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie preparatu do obrotu.

Preparat Humenza zostat zatwierdzony warunkowo. Oznacza to, ze bedq gromadzone dodatkowe
dowody poswiadczajace dziatanie leku, w szczegdlnosci wyniki dodatkowych badan klinicznych u dzieci,
mtodziezy i 0osdb dorostych. Co roku Europejska Agencja Lekow dokonuje przegladu wszelkich nowych

dostepnych informacji i w razie potrzeby uaktualnia niniejsze sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat preparatu Humenza?

Firma wytwarzajaca preparat Humenza dostarczy dodatkowe informacje dotyczace leku,(W
szczegdlnosci na temat bezpieczenstwa jego stosowania, ktore zostang zaczerpniete wynikow badania
z udziatem 3 000 oso6b.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
preparatu Humenza?

Producent szczepionki Humenza zgromadzi dane dotyczace bezpieczenstwa szczepionki podczas jej
stosowania. Dane te beda obejmowac informacje dotyczace dziatan niepozadanych i bezpieczenstwa

stosowania u dzieci, oséb w podesztym wieku, kobiet w cigzy;pacjentow w ciezkim stanie i osob z
zaburzeniami uktadu odpornosciowego.

Inne informacje dotyczace preparatu Humenza:

W dniu 8 czerwca 2010 r. Komisja Europejska przyznata firmie UCB Pharma Ltd. pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Sanofi Pasteur SA do-obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu jest wazne 5 lat;\po czym moze zostac przedtuzone.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Humenza znajduje sie tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 06<2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/humenza/humenza.htm



