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Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczm&) Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Pandemic Influenza Vaccine H5N1 B r AG. Wyjasnia, jak Komitet

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP ’&ni’r lek w celu ustalenia opinii, na
podstawie ktdrej przyznano pozwolenie na dopuszczeni€-produktu Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG do obrotu oraz zalecen w sprawie warun stosowania leku.

v

Co to jest Pandemic Influenza Va&ine H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Bax jest szczepionkg podawang w zastrzyku, ktéra zawiera
wirusy grypy, ktére zostaty inaktyvyo@ne (zabite). Szczepionka zawiera szczep grypy o nazwie
A/VietNam/1203/2004 (H5N1). >

Szczepionka ta ma taki sam skdad', jak szczepionka modelowa Celvapan, ktora byta wczesniej
dopuszczona do obrotu w Uuﬂ'\;uropejskiej (UE). Firma wytwarzajaca szczepionke modelowg Celvapan
H5N1 zgodzita sie na w Q{/stanie jej danych naukowych dla produktu Pandemic Influenza Vaccine
H5N1 Baxter AG (,,zgoda uprzednim poinformowaniu”).

W jakim celq\éfsuje sie produkt Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter
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Produkt P;ﬁ;\ﬂi/c Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG jest szczepionka stosowang do zapobiegania
wystepow grypy pandemicznej. Lek nalezy stosowaé jedynie na wypadek wydania przez Swiatowa
Organizaeje Zdrowia lub Unie Europejska (UE) oswiadczenia o wystapieniu pandemii grypy. Pandemia
aryp. stepuje wtedy, gdy pojawia sie nowy typ (szczep) wirusa grypy, mogacy z tatwoscig przenosic
si ztowieka na cztowieka, poniewaz ludzie nie wykazuja przeciwko niemu odpornosci. Pandemia
@Ze obja¢ wiekszos$¢ krajéw lub regiondw na catym sSwiecie. Szczepionke nalezy podawac zgodnie z
Qo icjalnymi zaleceniami.
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Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac produkt Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG? 0
Produkt Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG podaje sie we wstrzyknieciu w miesien é
naramienny lud udo, w dwdch dawkach, w odstepie co najmniej trzech tygodni. \o

Jak dziata produkt Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG? Oo

Lek Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG jest szczepionka modelowa. Jest to %eqalny typ
szczepionki, ktéry zostat opracowany w celu opanowania pandemii w przysztosci. ’\

O

Przed wybuchem pandemii nie mozna przewidzie¢, ktéry wirus grypy jg wywota, @ wiec firmy
farmaceutyczne nie moga przygotowac z wyprzedzeniem wtasciwej szczepionki. Moga jednak
przygotowac szczepionke, ktora zawiera specjalnie dobrany szczep wirusa — taki, na ktory nikt
nie byt dotad narazony i na ktory nikt nie jest odporny. W ten sposéb mozna’sprawdzi¢ reakcje ludzi na
te szczepionke, co pozwala przewidzie¢ sposob reakcji w przypadku wy@pienia wirusa grypy
wywotujgcego pandemie. b

Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornoéciowe@ (naturalny uktad obronny
organizmu), w jaki sposdb broni¢ sie przed chorobami. Szczepi@ka zawiera wirus zwany H5N1, ktory
zostat inaktywowany (zabity), tak aby nie wywotywat zadnejehoroby. Podczas pandemii szczep wirusa
w produkcie Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG tanie przed zastosowaniem szczepionki

zastgpiony szczepem wywotujgcym pandemie. \Q/
Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozp?!%% inaktywowany wirus jako ,obcy” i wytwarza

przeciwko niemu przeciwciata. W ten sposob sys odpornosciowy bedzie mogt szybciej wytworzy¢
przeciwciata w przypadku ponownego kontaktu irusem. Takie zjawisko wzmaga odpornos¢ na

chorobe.
Wirusy uzywane do wytwarzania szczepi I Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG sg
hodowane w komédrkach ssakow (tzw. rki Vero), w odrdznieniu od niektérych wiruséw zawartych

w innych szczepionkach przeciwgry&;@ych, ktore sa hodowane w kurzych jajach.
Jak badano produkt Pa mic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

W jednym badaniu g’réwny@/»udzia’rem 0s6b dorostych udziat wzieto 561 zdrowych ochotnikéw, z
czego 281 bylo w wieKU\@NyZej 60. roku zycia. W badaniu obserwowano dziatanie dwdch 7,5-
mikrogramowych daw%'szczepionki podawanych w odstepie 21 dni w celu pobudzenia wytwarzania
przeciwciat (immun 0$¢). Gldwng miarg skutecznosci byto stezenie przeciwciat przeciwko wirusowi
grypy we krwi pa’o}ﬁ%ﬂw przed szczepieniem, dzien po drugim wstrzyknieciu (dzien 21) oraz 21 dni po
drugim szczep}i/ﬂ\u (dzien 42).

W drugim niu wzieto udziat 305 dzieci w wieku od 9. do 17. roku zycia, 306 dzieci w wieku od 3.
do 8. ro Mcia i 73 dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy. W badaniu obserwano réwniez dziatanie
dwéc\é‘ mikrogramowych dawek szczepionki podawanych w odstepie 21 dni.

Gt miarg skutecznosci byto wytwarzanie ostony ochronnej sktadajacej sie z przeciwciat w ciggu 21
od drugiego szczepienia.

Q W badaniu obserwowano réwniez skutecznos$¢ dziatania dawki przypominajacej u niektorych dzieci 12
miesiecy od pierwszego szczepienia.
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG zaobserwowano w badaniach?

Zgodnie z kryteriami przyjetymi przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi 0
(CHMP), aby mozna byto uznac szczepionke modelowg za odpowiednig, powinna ona podnosic¢ Sti@ e
przeciwciat ochronnych u przynajmniej 70% oso6b dorostych. \o

Badanie wykazato, ze lek Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG wywotuje reakcje w p@aci
produkcji przeciwciat w stopniu spetniajgcym te kryteria. 21 dni po drugim wstrzyknieciu‘&% 0s6b
dorostych w wieku ponizej 60 lat (192 z 265) i u 74% oséb w wieku powyzej 60 roku zycig’ (200 z 270)
wystepowaty przeciwciata w stezeniu wystarczajacym do ochrony przeciwko H5N1. P %bnie u dzieci,
po podaniu drugiej 7,5 mikrogramowej dawki u 85% dzieci w wieku 9 do 17 lat, u Q% dzieci w wieku
od 3 do 8 lat i u 69% dzieci w wieku od 6 do 35 miesiecy po 21 dniach od drugi g’wstrzykniecia
wystepowat ochronny poziom przeciwciat. Pomimo powolnego spadku pozio zeciwciat w ciggu roku
od podania szczepionki dawka przypominajaca po 12 miesigcach spowodov%&'wzrost poziomu
przeciwciat u 93 do 100% dzieci, ktére otrzymaty produkt. Q

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Pand c Influenza Vaccine
H5N1 Baxter AG?
(4

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem sgepionki Pandemic Influenza Vaccine
H5N1 Baxter AG u 0s6b dorostych (obserwowane u wiecej- (Di na 10 pacjentow) to: bdl glowy,
uczucie zmeczenia (meczliwos¢) i bél w miejscu wstrzykn@éia. Podobne dziatania niepozadane
wystepujq u dzieci. Petny wykaz dziatan niepqudanyCI\ igzanych ze stosowaniem szczepionki
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG znajduje.sie w ulotce dla pacjenta.

Szczepionki nie wolno podawac¢ pacjentom, u ktW wystgpita reakcja anafilaktyczna (ciezka reakcja
uczuleniowa) na ktérykolwiek sktadnik szczep@i lub tez na substancje wystepujace w szczepionce w
ilosciach sladowych (bardzo matych), takich jak formaldehyd, benzonaza lub sacharoza. Jezeli jednak
dojdzie do wybuchu pandemii, podanie s pionki takim pacjentom moze by¢ wskazane, o ile
dostepny jest sprzet do reanimacji. Q/

Na jakiej podstawie zatvy@(dzono lek Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG? é

CHMP stwierdzit, ze korzyééie stosowania leku Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
przewyzszajq ryzyko we,@ stkich badanych grupach wiekowych, i zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obroty.

Szczepionke Pangleéylnfluenza Vaccine H5N1 Baxter AG dopuszczono do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach. acza to, ze poniewaz preparat jest szczepionkg modelowg, ktoéra nie zawiera
jeszcze szcze irusa grypy mogacego wywota¢ pandemie, nie jest mozliwe uzyskanie petnych
informacji @ zacych przysztej szczepionki przeciwko grypie pandemicznej. Co roku Europejska
Agencja L}kow (EMA) dokona przegladu wszelkich nowych dostepnych informacji i uaktualni w razie
potrz iniejsze sprawozdanie.

Ja@ch informacji brakuje jeszcze na temat leku Pandemic Influenza
@ccine H5N1 Baxter AG?

Gdy firma produkujaca lek Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG umiesci w szczepionce szczep
wirusa wywotujacy pandemie, zgromadzi ona takze dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
szczepionki pandemicznej w ostatecznej postaci i przedtozy je CHMP do oceny.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Opracowano plan zarzadzania ryzkiem w celu zapewnienia mozliwie bezpiecznego korzystania ze 0
szczepionki Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG. W oparciu o ten plan, w charakterystycb
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta dotyczacych leku Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Ba&ter
AG zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie srodki ostroznosci 0b06 ujace
personel medyczny i pacjentéow.

Inne informacje dotyczace leku Pandemic Influenza Vaccine H%@Baxter
AG: ’Q\

W dniu 16 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na d czenie do obrotu
dla produktu Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG wazne w catej Unii &pejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace szczepionki Pandemic Influenza Vacc'@*SNl Baxter AG znajduje
sie na stronie: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europe ublic assessment reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Par&@ Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dla pacjenta (takze czgé¢ EPAR) badz skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceuta. /b

Data ostatniej aktualizacji: 11-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

