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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Optaflu

szczepionka przeciw grypie (z antygenem powierzchniowymyiiivaktywowana,
przygotowana w hodowlach komoérek)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego-Spirawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego szczepionki Optaflu. Wyjasnia, jak Komitet ds. Presluktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit szczepionke w celu ustalenia opinii, na padstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Optaflu do obrotu, oraz zalecen w'sprawie warunkow stosowania szczepionki.

Co to jest Optaflu?

Optaflu jest szczepionka dostepng w postaci zawiesiny do wstrzyknie¢ w gotowej do uzycia strzykawce.
Szczepionka zawiera inaktywowane antygeny powierzchniowe trzech réznych szczepoéow (typdw) wirusa
grypy: A/California/7/2009 (H1N1) warizntszczepu pdmQ9; wariant szczepu
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)\ wariant szczepu B/Phuket/3073/2013.

W jakim celu stosuje si¢'produkt Optafiu?

Produkt Optaflu stosuje si€~w celu uodpornienia przeciw grypie dorostych osdb, szczegdlnie takich, u
ktérych istnieje podwyizszone ryzyko wystgpienia powiktan wynikajacych z choroby. Szczepionke nalezy
podawac zgodnie z'cficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stcsowacé produkt Optaflu?

Szczepionke Optaflu podaje sie w postaci pojedynczego wstrzykniecia 0,5 ml produktu do miesnia w
¢ornej czesci ramienia.

Jak dziata produkt Optaflu?

Optaflu jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez ,,uczenie” uktadu odpornosciowego (naturalnych
mechanizméw obronnych organizmu) sposobdw obrony przed chorobga. Szczepionka Optaflu zawiera
skfadniki powierzchniowe trzech réznych szczepéw wirusa grypy. Po podaniu szczepionki ukfad
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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. Takie zjawisko wzmaga odpornosc na
zachorowanie dzieki zawartym w szczepionce szczepom wirusa.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) co roku ustala zalecenia dotyczace szczepdw wirusa, ktdére maja
by¢ uwzglednione podczas przygotowywania szczepionek na kolejny sezon grypowy. Optaflu zawiera
fragmenty (antygeny powierzchniowe) szczepéw wirusa, ktére na podstawie prognoz zawartych

w zaleceniach WHO dla pétkuli potnocnej oraz zaleceniach Unii Europejskiej (UE) majg wywotywac
grype w nadchodzacym sezonie. Te szczepy wirusa nalezy wigczy¢ do Optaflu przed zastosowaniem
szczepionki.

Wirusy uzywane do wytwarzania antygendéw powierzchniowych wchodzacych w sktad szczepioiii
Optaflu sq hodowane w komoérkach ssakéw, w odréznieniu od tych zawartych w innych sztzepionkach
przeciw grypie, hodowanych w jajach kurzych.

Jak badano produkt Optaflu?

Zdolnos$¢ produktu Optaflu do pobudzania wytwarzania przeciwciat (immuriogennosc¢) oceniano
najpierw z wykorzystaniem sktadu szczepionki, ktéry obejmowat szczepy wirusa majace wywotywac
grype w sezonie 2004/2005. Skutecznos¢ szczepionki badano w jedsym badaniu gtdwnym
obejmujgacym 2654 osoby doroste, sposrdd ktérych okoto potowestanowity osoby starsze (w wieku
ponad 60 lat). Dziatanie szczepionki Optaflu porownywano z pbdnbng szczepionka przeciw grypie,
otrzymywang z hodowli w jajach kurzych. W badaniu poréwaywano zdolno$¢ obu szczepionek do
pobudzania wytwarzania przeciwciat (immunogennos$c) feurzez oznaczanie poziomow przeciwciat przed
szczepieniem oraz po uptywie trzech tygodni od szczepiénia.

W badaniach oceniano rowniez immunogennosc ( bezpieczenstwo stosowania kolejnych sktadéw
szczepionki.

Jakie korzysci ze stosowania(zraduktu Optaflu zaobserwowano w
badaniach?

W pierwotnym badaniu gtéwnymyzaréwno produkt Optaflu, jak i szczepionka poréwnawcza
doprowadzaty do powstania’pirzeciwciat w mianie wystarczajagcym do ochrony przed wszystkimi trzema
szczepami wirusa grypyywyinienionymi w wytycznych CHMP dla szczepionek przeciw grypie. Obie
szczepionki okazaty sie, porownywalnie skuteczne pod wzgledem pobudzania produkcji przeciwciat,
zarowno u dorostyechiv ‘wieku 60 lat lub mniej, jak i u oséb w starszym wieku.

Wykazano, ze|pozniejsze sezonowe skiady produktu Optaflu wywotaty podobne reakcje przeciwciat
przeciwko.lrz=2m szczepom grypy zawartym w szczepionce, jak reakcje obserwowane w badaniu
gtéwnymi

Jalkie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Optaflu?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Optaflu (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bdle gtowy, zaczerwienienie skory, bol miesni, bol w miejscu
wstrzykniecia, ogdlne zte samopoczucie (uczucie rozbicia) i meczliwos¢ (uczucie znuzenia). Te dziatania
niepozadane z reguty ustepujg w ciggu jednego do dwoch dni bez leczenia. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Optaflu znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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W przypadku stwierdzenia goraczki lub ostrego (krétkotrwatego) zakazenia podanie szczepionki nalezy
odroczy¢ do momentu wyzdrowienia. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Optaflu?

CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania szczepionki Optaflu przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

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

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Optaflu opracowano piaii
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulctce’dla
pacjenta dotyczacych produktu Optaflu zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, v tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Optaflu:

W dniu 1 czerwca 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuiszczenie produktu Optaflu
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace szczepionki Optaflu znajdujelsi¢ na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicine$/tiuropean Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczgacych leczénia produktem Optaflu nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktawec sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000758/human_med_000952.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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