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Incellipan [szczepionka przeciw grypie pandemicznej
(H5N1) (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z
adiuwantem, przygotowany w hodowli komodrek)]
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Incellipan i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Incellipan i w jakim celu sie jaq stosuje

Incellipan to szczepionka zapewniajgca gotowos¢ na wypadek pandemii stosowana do ochrony oséb
dorostych i dzieci przed grypa. Szczepionke mozna stosowac wytacznie w czasie pandemii ogtoszonej
oficjalnie przez Swiatowq Organizacje Zdrowia (WHO) lub w Unii Europejskiej (UE). Pandemia ma
miejsce, gdy szczep grypy moze fatwo przenosic¢ sie z jednej osoby na druga, z powodu braku
odpornosci (ochrony) przeciwko niemu.

Szczepionka Incellipan zawiera niewielkie ilosci biatek wirusa grypy. Wirus zostat inaktywowany, tak
aby nie wywotywat choroby u o0séb otrzymujacych szczepionke.

Jak stosowac szczepionke Incellipan

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na
szczeblu krajowym przez organy ds. zdrowia publicznego.

Zalecana dawka to dwa wstrzykniecia w odstepie 3 tygodni, zwykle do miesnia naramiennego.
Niemowletom w wieku od 6 do 12 miesiecy wstrzykniecie podaje sie w udo.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Incellipan znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Incellipan

Incellipan to szczepionka zapewniajaca gotowos¢ na wypadek pandemii, ktéra zawiera niewielkie ilosci
biatek wirusa grypy. Szczepionka dziata poprzez przygotowanie uktadu odpornosciowego (naturalnego
systemu obronnego organizmu) do obrony organizmu przed grypa. Po podaniu szczepionki ukfad
odpornosciowy rozpoznaje biatka zawarte w szczepionce jako strukture ,obca” i odpowiada
wytwarzaniem przeciwciat. W przypadku kontaktu zaszczepionej osoby z wirusem przeciwciata te wraz
z innymi sktadnikami uktadu odpornosciowego bedg w stanie skuteczniej zwalcza¢ wirusa i pomagac w
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ochronie danej osoby przed grypa. Szczepionka Incellipan zawiera takze sktadnik zwany ,adiuwantem”,
ktory poteguje dziatanie szczepionki poprzez wzmocnienie odpowiedzi immunologicznej.

Szczepionke Incellipan opracowano jako pomoc w zwalczaniu potencjalnej pandemii grypy.
Przygotowanie szczepionki na przysztgq pandemie grypy nie jest mozliwe, poniewaz szczep wirusa,
ktéry spowoduje pandemie, nie jest znany z wyprzedzeniem. Szczepionka Incellipan zawiera szczep
wirusa grypy, z ktorym ludzie nie mieli kontaktu i w zwigzku z tym ich organizmy nie wytworzyty
przeciwko niemu ochrony (odpornosci). Szczepionka Incellipan zostata przetestowana przy uzyciu tego
szczepu w celu zebrania informacji na temat jej bezpieczenstwa i zdolnosci do wywotania reakcji
immunologicznej. W czasie pandemii szczep wirusa w szczepionce bedzie musiat zosta¢ zastgpiony
szczepem wywotujgcym pandemie, zanim szczepionka bedzie mogta zosta¢ wykorzystana.

Korzysci ze stosowania szczepionki Incellipan wykazane w badaniach

Szczepionka Incellipan skutecznie wywotuje wytwarzanie przeciwciat przeciw podtypowi H5N1 wirusa
grypy A.

W badaniu gtdwnym uczestniczyto okoto 3200 oséb dorostych, ktére otrzymaty 2 dawki szczepionki
Incellipan lub placebo (szczepienie pozorowane) w odstepie 3 tygodni. Trzy tygodnie po podaniu
drugiej dawki u 67% osdb, ktére otrzymaty szczepionke Incellipan, stwierdzono odpowiedni poziom
przeciwciat przeciwko szczepowi H5N1 w szczepionce, w poréwnaniu z 1% oséb otrzymujgacych
placebo. Po uptywie szesciu miesiecy u okoto 12% o0sdb, ktére otrzymaty szczepionke Incellipan, nadal
wystepowato odpowiednie stezenie przeciwciat w poréwnaniu z okoto 1% o0sdb, ktorym podawano
placebo.

W innym badaniu wzieto udziat okoto 330 dzieci w wieku od 6 miesiecy do 17 lat, ktérym podano 2
dawki szczepionki Incellipan w odstepie 3 tygodni. Trzy tygodnie po przyjeciu drugiej dawki u okoto
96% dzieci, ktorym podano szczepionke Incellipan, stwierdzono odpowiednie poziomy przeciwciat
przeciwko szczepowi H5N1 w szczepionce.

Na podstawie tych wynikéw nalezy sie spodziewac, ze szczepionka zapewni ochrone przed chorobg
wywotywang przez szczep pandemiczny grypy.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem szczepionki Incellipan

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Incellipan
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Incellipan u oséb dorostych i
dzieci w wieku od 6 lat (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdow) to: bél w miejscu
wstrzykniecia, zmeczenie, bdl gtowy, ogdlne zte samopoczucie, bdl miesni i stawow.

Dodatkowe bardzo czeste dziatania niepozadane u dzieci w wieku od 6 lat (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: utrata apetytu i nudnosci.

U dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 6 lat najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: tkliwos¢é w miejscu wstrzykniecia, drazliwosé, sennos¢, zmiana
nawykow zywieniowych i goraczka.

Szczepionki Incellipan nie wolno stosowac u 0s6b z alergig na substancje czynna, ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow lub nastepujace substancje, ktére moga by¢ obecne w szczepionce w ilosciach
$ladowych: beta-propiolakton, bromek cetylotrimetyloamonu i polisorbat 80. Szczepionki Incellipan nie
wolno réwniez podawac osobom, u ktdrych wczesniej wystapita zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna na
szczepionke przeciwko grypie.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Incellipan w UE

Szczepionka Incellipan wywotuje silng odpowiedz immunologiczng przeciwko wirusowi grypy H5N1 A u
0s0b dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy, cho¢ odpowiedz ta z czasem stabnie. Nalezy sie
spodziewaé, ze ta odpowiedz immunologiczna bedzie chroni¢ przed chorobg wywotywang przez ten
wirus. Dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki majg przewaznie tagodny lub
umiarkowany przebieg, wystepuja przez krotki czas i sg podobne do dziatann obserwowanych w
przypadku innych szczepionek przeciwko grypie. Mimo ze do ochrony przed wirusami grypy podczas
pandemii dopuszczone sg inne szczepionki zapewniajace gotowos$é na wypadek pandemii, istnieje
potrzeba wprowadzenia dodatkowych szczepionek w celu zapewnienia wystarczajacych dostaw.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania szczepionki
Incellipan przewyzszaja ryzyko i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE jako
szczepionka zapewniajgaca gotowos¢ na wypadek pandemii. Szczepionka Incellipan uzyskata
warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
podstawie mniej kompleksowych danych niz zwykle sg wymagane, poniewaz spetnia niezaspokojone
potrzeby medyczne w razie pandemii.

W przypadku pandemii, po zidentyfikowaniu szczepu wirusa wywotujgcego pandemie, producent moze
wiaczy¢ go do szczepionki zapewniajacej gotowos$é na wypadek pandemii i ztozy¢ wniosek o
,ostateczne” dopuszczenie do obrotu. Szczepionka przeciwko szczepowi pandemicznemu moze zostac
dopuszczona do obrotu w szybszym terminie, poniewaz Europejska Agencja Lekdéw dokonata juz oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki przy uzyciu innego szczepu.

W przypadku wystgpienia pandemii grypy firma musi przedstawi¢ dane dotyczace skutecznosci i
bezpieczenstwa szczepionki przeciwko grypie wywotanej przez szczep pandemiczny.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Incellipan

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Incellipan 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 lekow, dane o stosowaniu szczepionki Incellipan sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Incellipan sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Incellipan

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Incellipan znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incellipan.
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