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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Pandemrix
szczepionka przeciwko grypie (H1N1)v (rozszczepiony wirion, inaktywowana,
z adiuwantem)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgacego (EPAR)
dotyczacego szczepionki Pandemrix. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit szczepionke w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdrej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Pandemrix do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania
szczepionki.

Co to jest Pandemrix?

Pandemrix jest szczepionka podawang we wstrzyknieciu. Szczepionka zawiera czasteczki wirusa grypy,
ktore zostaty inaktywowane. Produkt Pandemrix zawiera szczep grypy o nazwie A/California/7/2009
(H1N1), szczep typu v (X—=179A).

W jakim celu stosuje sie produkt Pandemrix?

Pandemrix jest szczepionka chronigca przed grypa wywotang przez wirus A (H1IN1)v 2009. Powinien
by¢ stosowany wytacznie, jesli zalecana roczna sezonowa trojwartosciowa / czterowartos$ciowa
szczepionka przeciw grypie nie jest dostepna i jesli szczepienie przeciw wirusowi (HLN1)v jest
konieczne. Produkt Pandemrix podaje sie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Pandemrix?

Produkt Pandemrix podaje sie w jednej dawce wstrzykiwanej w miesien naramienny lub udo. Drugq
dawke mozna podac po co najmniej trzech tygodniach. Od 10. roku zycia dawka wynosi 0,5 ml;
mtodszym dzieciom w wieku od 6 miesiecy do 9 lat podaje sie dawke 0,25 mg.
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Jak dziata produkt Pandemrix?

Pandemrix jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposdb bronic¢ sie przed chorobami. Szczepionka
Pandemrix zawiera niewielkie ilosci hemaglutyniny (biatka znajdujacego sie na powierzchni) wirusa
zwanego A(H5N1) 2009. Wirus zostat uprzednio poddany inaktywacji (zabity), tak aby nie wywotat
zadnej choroby.

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje wirus jako obcego i wytwarza przeciwko
niemu przeciwciata. W ten sposéb uktad odpornosciowy bedzie mdgt szybciej wytworzy¢ przeciwciata
w przypadku ponownego kontaktu z wirusem. Takie dziatanie przyczyni sie do ochrony organizmu
przed chorobami wywotywanymi przez te wirusy.

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

Jak badano produkt Pandemrix?

Szczepionke Pandemrix opracowano poczatkowo jako szczepionke przeciwko grypie pandemicznej do
stosowania przeciwko pandemii grypy A (H1IN1) ogtoszonej w czerwcu 2009 r. W szesciu badaniach
gtéwnych obserwowano zdolnos$¢ dwudawkowego schematu szczepionki do wywotywania odpowiedzi
immunologicznej w nastepujacych grupach (podane liczby reprezentujg jedynie pacjentow, ktérzy
przyjmowali produkt Pandemrix w trakcie badan):

e zdrowe osoby doroste w wieku pomiedzy 18-60 lat (180 oséb w 2 badaniach);
e zdrowe osoby doroste powyzej 60. roku zycia (120 oséb w jednym badaniu);

e zdrowe dzieci (3 badania z udziatem 210 oséb w wieku od 3 do 17 lat oraz 50 oséb w wieku
pomiedzy 6. a 35. miesigcem zycia).

W badaniach z udziatem dzieci wykazano réwniez skutecznos$¢ produktu Pandemrix w dawce 0,5 ml w
poroéwnaniu do dawki 0,25 mil.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Pandemrix zaobserwowano w
badaniach?

We wszystkich badaniach wykazano, ze szczepionka wywotuje zadowalajqce stezenie ochronne
przeciwciat, zgodnie z kryteriami wyznaczonymi przez CHMP.

CHMP zauwazyt, ze pojedyncza dawka jest zdolna wywota¢ zadowalajacy poziom odpornosci u osob
dorostych (w tym starszych oséb), mtodziezy i dzieci powyzej 10. roku zycia. U dzieci w wieku
pomiedzy 6. miesigcem a 9. rokiem zycia dawka 0,25 ml byta réwnie skuteczna co dawka 0,5 ml.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Pandemrix?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Pandemrix u 0so6b dorostych
(obserwowane w przypadku wiecej niz jednej dawki szczepionki na 10) to: bole gtowy, bdle stawow,
bdle miesni, opuchlizna i bél w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, nadmierne pocenie sie i zmeczenie.
Podobne dziatania niepozadane wystepujg u dzieci. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Pandemrix znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Produktu Pandemrix nie wolno podawac¢ pacjentom, u ktérych wystapita reakcja anafilaktyczna (ciezka
reakcja alergiczna) na ktérykolwiek sktadnik szczepionki lub tez na substancje wystepujace w
szczepionce w ilosciach sladowych (bardzo matych) takich jak: jaja, biatko kurze, owoalbumina
(proteina w biatku jajka), formaldehyd, siarczan gentamycyny (antybiotyk) lub dezoksycholan sodu.
Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0sdb z wysoka gorgczka lub ostrym (krotkotrwatym) zakazeniem.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Pandemrix?

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

Produkt Pandemrix zostat poczatkowo zarejestrowany w wyjatkowych okolicznosciach, gdyz z przyczyn
naukowych w chwili rejestracji dostepne informacje na temat szczepionki byty ograniczone. Po
dostarczeniu przez firme wymaganych dodatkowych informacji, wyjatkowe okolicznosci wygasty w dniu
12 sierpnia 2010 r.

W nastepstwie rzadkich przypadkdow narkolepsji (rzadkie zaburzenie, w ktérym osoba nagle i
niespodziewanie zasypia) wsérod oséb, ktéorym podawano szczepionke, stwierdzono, ze produkt
Pandemrix nalezy stosowac jedynie woéwczas, gdy zalecana sezonowa szczepionka przeciw grypie nie
jest dostepna i jesli konieczne jest szczepienie przeciw wirusowi (H1IN1)v.

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

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Pandemrix opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Pandemrix zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Pandemrix:

W dniu 20 maja 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Pandemrix do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Pandemrix znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Pandemrix nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000832/human_med_000965.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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