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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

IDflu

szczepionka przeciwko grypie (rozszczepiony wirion, inaktywdwany)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)

dotyczacego leku IDflu. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Lecznigzych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pezwolenie na dopuszczenie produktu
IDflu do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest IDflu?

IDflu jest szczepionka w postaci zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce. Szczepionka zawiera
czasteczki wirusa grypy, ktore zostaty inaktywowane (poddane obrdbce, aby nie wywotywaty
zakazenia). IDflu zawiera 15 mikrogran:dw-kazdego z trzech réznych szczepédw (odmian) wirusa grypy
(podtyp H1N1, A/California/7/2009/INYMC X-179A; podtyp H3N2, A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-
263B; oraz typ B, B/Brisbane/60¢Z008, typu dzikiego).

W jakim celu stosuja sie produkt IDflu?

Produkt IDflu stosuje-sie w celu uodpornienia przeciw grypie osdb od 60. roku zycia, a szczegolnie
tych, u ktérych istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia powiktan choroby. Szczepionke nalezy
podawac zgodriie.z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionkg.nydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak/stosowac produkt IDflu?

i5Tlu podaje sie w formie pojedynczego wstrzykniecia doskdrnego w gérng warstwe skory z uzyciem
specjalnego systemu mikroiniekcji. Wstrzykniecie zaleca sie wykonac¢ w okolice barku.

Jak dziata produkt IDflu?

IDflu jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego (naturalnego
uktadu obronnego organizmu), jak bronic¢ sie przed choroba. IDflu zawiera czastki trzech réznych
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szczepdw wirusa grypy. Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy cztowieka rozpoznaje sktadniki
wirusa jako obce czastki i odpowiada wytwarzaniem przeciwciat. W przypadku ponownego kontaktu z
ktérymkolwiek z trzech szczepéw wirusa dojdzie do szybszej produkcji przeciwciat przez uktad
odpornosciowy. Przeciwciata wzmagajg odpornos¢ na zachorowanie wywotane zawartymi w szczepionce
szczepami wirusa.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) corocznie ustala zalecenia dotyczace szczepdw wirusa, ktére
majg by¢ uwzglednione w szczepionkach na kolejny sezon grypowy. Zanim bedzie mozna zastosowacé
szczepionke IDflu, nalezy w niej zawrzec¢ czastki wirusa nalezacego do szczepdw, ktore na podstawie
prognoz zawartych w zaleceniach WHO dla potkuli pétnocnej oraz zaleceniach Unii Europejskiej (UE)
majg wywotywac grype w nadchodzacym sezonie.

Jak badano produkt 1Dflu?

Zdolnos$¢ produktu IDflu do pobudzania wytwarzania przeciwciat (immunogennosé) pp@az pierwszy
oceniano w pieciu badaniach gtéwnych z udziatem prawie 9000 oséb. W trzech badajiiach obserwowano
osoby w wieku od 60. roku zycia, ktore otrzymaty szczepionke o mocy 15 mikrograméw. W dwdch
innych badaniach oceniano stosowanie nizszej mocy u oséb ponizej 60. roktizzycia.

We wszystkich badaniach produkt IDflu poréwnywano z inng szczepionika-przeciw grypie podawang w
zastrzyku domiesniowym. W jednym badaniu z udziatem oséb powyzej 60. roku zycia produkt IDflu
poréwnywano ze szczepionka zawierajacq adiuwant (sktadnik dodawany w celu wywotania lepszej
reakcji immunologicznej). W badaniach poréwnywano zdolno$€/szczepionek do pobudzania produkcji
przeciwciat (immunogennos$¢) przez poréwnanie poziomu pfzeciwciat przed szczepieniem i po uptywie
trzech tygodni od szczepienia.

W badaniach oceniano réwniez immunogennos$c i bézpieczenstwo stosowania kolejnych sktadow
szczepionki.

Jakie korzysci ze stosowania produktu IDflu zaobserwowano w badaniach?

We wszystkich opisanych badaniachzaréwno produkt IDflu, jak i szczepionka poréwnawcza, wywotaty
powstanie przeciwcialt w mianie wystarczajagcym do ochrony przed wszystkimi trzema szczepami wirusa
grypy. U 0s6b od 60. roku zyciaiioc 15 mikrogramdw zapewniata réwnie skuteczng ochrone, co
szczepionki poréwnawcze.

Wykazano, ze pozniejszessezonowe skfady produktu IDflu wywotaty podobne reakcje przeciwciat
przeciwko trzem sz<zepom grypy zawartym w szczepionce, jak reakcje obserwowane w badaniach
gtéwnych.

Jakie rvyko wiaze sie ze stosowaniem produktu IDflu?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu IDflu (obserwowane u wiecej niz
ibakjenta na 10) to: bdl glowy, bdle miesni oraz reakcje w miejscu szczepienia (zaczerwienienie,
@puchlizna, stwardnienie skory, bol i swedzenie). Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu IDflu znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Szczepionki IDflu nie wolno stosowac u oséb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynne, ktérykolwiek sktadnik produktu lub ktdérykolwiek sktadnik, ktéry moze by¢ obecny
w bardzo matych ilosciach, jak np. jajka (owoalbumina, biatko kurze), neomycyna, formaldehyd lub
oktoksynol 9. W przypadku stwierdzenia goraczki lub ostrej (krétkotrwatej) infekcji podanie szczepionki
nalezy odroczy¢ do momentu wyzdrowienia.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt I1Dflu?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu IDflu przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu IDflu?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produkiu
IDflu.

Inne informacje dotyczace produktu IDflu:

W dniu 24 lutego 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie,fryoduktu IDflu do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku IDflu znajduje sie na stronie internetgwej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Publif ASsessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produkter: IBflu nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekaszem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2016.
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