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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface.antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics

prepandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1)

(antygen powierzchniowy, inaktywowana z adiuwantem)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego preparatu Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalénia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines.and Diagnostics do obrotu oraz zalecen w sprawie
warunkdéw stosowania preparatu.

Co to jest Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Prepandemic influenza. vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics jést’szczepionkg. Szczepionka zawiera czasteczki wirusa grypy, ktore zostaty
inaktywowane?|Preparat Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted)’Novartis Vaccines and Diagnostics zawiera szczep grypy zwany A/Vietham/1194/2004
(H5N1)=podobny (NIBRG-14).

W jakim celu stosuje sie Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Preparat Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics jest szczepionkg stosowang u oséb dorostych w celu ochrony przed grypa
wywotang przez szczep H5N1 (,ptasia grypa”) wirusa grypy A. Szczepionke nalezy stosowac zgodnie
z oficjalnymi zaleceniami.
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Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Szczepionke podaje sie jako wstrzykniecie w miesien naramienny w dwoch pojedynczych dawkach

w odstepie co najmniej trzech tygodni. W przypadku oficjalnie ogtoszonej pandemii wywotanej przez
szczep H5N1 grypy A osoby, ktérym podano juz szczepionke Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (jedng dawke lub dwie),
moga otrzymac tylko jedng dodatkowg dawke szczepionki zamiast dwoch dawek zalecanych u oséb
niezaszczepionych.

Jak dziata preparat Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface-antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)-Novartis Vaccines
and Diagnostics to szczepionka ,prepandemiczna”. Jest to rodzaj szczepionki, ktora ma by¢ stosowana
w celu ochrony przed zakazeniem nowym szczepem wirusa, ktory moze stac sie przyczyna wybuchu
pandemii grypy w przysztosci. Pandemia grypy wystepuje wtedy, gdy pejawia sie nowy szczep wirusa
grypy mogacy z tatwoscig przenosic sie z cztowieka na cztowieka, gdyz Judzie nie wykazujgq przeciwko
niemu odpornosci (ochrony). Pandemia moze obja¢ wiekszos¢ krajow lub regionéw na catym Swiecie.
Grupa ekspertow do spraw zdrowia obawia sie, ze przysztq pandemie grypy moze wywotaé szczep
wirusa H5N1. Szczepionke opracowano w celu zapewnienia,ochrony przed wspomnianym szczepem

w taki sposdb, aby moc ja stosowac zaréwno przed pandémia grypy, jak i podczas niej.

Mechanizm dziatania szczepionki polega na uczeniu.uktadu odpornosciowego (stanowigcego naturalng
ochrone organizmu), w jaki sposdb nalezy broni¢-sie przed chorobg. Omawiana szczepionka zawiera
niektdre czesci wirusa H5N1. Wirus zostat najpierw inaktywowany, tak by nie wywotat zadnej choroby.
Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje czesci wirusa jako ,,obce” i wytwarza
przeciwko nim przeciwciata. W ten sposdb system odpornosciowy bedzie mdgt szybciej wytworzyé
przeciwciata w przypadku ponownego kontaktu z wirusem. Takie dziatanie moze przyczynic sie do
ochrony organizmu przed chorobg wywotywang przez tego wirusa.

Szczepionka zawiera adiuwant (zwigzek zawierajacy olej) w celu nasilenia odpowiedzi immunologicznej.

Jak badano preparat Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Whnioskodawca’przedstawit dane dotyczace modeli eksperymentalnych z uzyciem szczepionek
podobnychdo-preparatu Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

Dane dotyczace szczepienia preparatem Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics zdrowych o0s6b dorostych w wieku ponizej
i powyzej 60 lat pochodzag z dwdch badan gtéwnych. W jednym z tych badan z udziatem 3 372 oséb
uczestnikom podano albo szczepionke przeciw grypie sezonowej, a nastepnie dwie dawki szczepionki
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics w odstepie trzech tygodni, albo placebo (szczepionka obojetna), a nastepnie dwie
dawki szczepionki przeciw grypie sezonowej z adiuwantem w odstepie trzech tygodni. W drugim
badaniu z udziatem 240 osdéb uczestnikom podano Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics przy wykorzystaniu réznych
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schematdéw szczepienia. W badaniach oceniano zdolno$¢ szczepionki do stymulacji wytwarzania
przeciwciat (,immunogennosci”) zgodnie z kryteriami CHMP dla szczepionek prepandemicznych.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Prepandemic influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics zaobserwowano w badaniach?

Zgodnie z kryteriami przyjetymi przez CHMP, aby mozna byto uznac szczepionke prepandemiczng za
odpowiednig, powinna ona podnosi¢ ochronne stezenie przeciwciat u co najmniej 70% osob.

W badaniach wykazano, ze ogdétem zastosowanie szczepionki Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics prowadzito do odpowiedzi
w postaci rozwoju przeciwciat, ktdra spetniata powyzsze kryteria. W pierwszym badaniu, 21 dni)po
drugim wstrzyknieciu, u okoto 90% osdb w wieku ponizej 60 lat i u okoto 80% 0s6b w wieku-powyzej
60 lat uzyskano stezenie przeciwciat zapewniajgce ochrone przed H5N1. W drugim badaniu ustalono,
ze szczepionke Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,(adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics nalezy podawa¢ w dwoch dawkach w co najmmniej trzytygodniowych
odstepach.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Prepandemic influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Prepandemic influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis,Vaccines and Diagnostics (obserwowane

u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bdl gtowy, bole miesni, reakcje w miejscu wstrzykniecia (obrzek, bdl,
stwardnienie i zaczerwienienie) oraz uczucie zmeczénia. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem preparatu Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and‘Diagnostics znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics nie nalezy podawac pacjentom, u ktérych wystapita reakcja anafilaktyczna
(ciezka reakcja alergiczna) na ktérykolwiek ze sktadnikdéw szczepionki, w tym na sktadniki wystepujace
w iloéciach sladowych (bardzo niskie poziomy), takie jak jaja lub biatko kurze, albuminy jaja kurzego
(biatko w biatku kurzym), kanamycyna lub siarczan neomycyny (antybiotyki), formaldehyd i bromek
cetylotrimetyloamoniowy: Jednak podczas pandemii moze by¢ wiasciwe podanie tej szczepionki takim
pacjentom przy zapewnieniu dostepu do sprzetu do reanimacji.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Prepandemic influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics?

CHMP,zwrocit uwage na fakt, ze w przysziosci mozliwe jest, iz szczep grypy H5N1 wywota pandemie.
CHMP stwierdzit, ze korzysci ze stosowania preparatu Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Inne informacje dotyczace preparatu Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics:

W dniu 29 listopada 2010 r. Komisja Europejska przyznata firmie Novartis Vaccines and Diagnostics
S.r.l. pozwolenie na dopuszczenie preparatu Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec lat, a nastepnie moze zostac przedtuzone.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu preparatem Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics nalezy zapoznac sie

z trescig ulotki dla pacjenta (takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub.farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2010.
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