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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Prepandrix
Szczepionka prepandemiczna przeciwko grypie (H5N1) (rozag&zepiony wirion,
inaktywowana, z adiuwantem) 6060
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego g}arawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego szczepionki Prepandrix. Wyjasnia, jak Komitet ds 8&)duktéw Leczniczych Stosowanych u

Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawigak drej przyznano pozwolenie na

dopuszczenie szczepionki Prepandrix do obrotu, oraz zalegen w sprawie warunkéw stosowania
produktu. N
Q
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Co to jest Prepandrix? a4
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Prepandrix jest szczepionkg podawan%\w drodze wstrzykniecia. Szczepionka zawiera czasteczki wirusa
grypy, ktére zostaty inaktywowan bite). Szczepionka Prepandrix zawiera szczep grypy 0 nazwie
,A/Indonesia/05/2005” (H5N1) .0
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W jakim celu stosq(y_é sie szczepionke Prepandrix?
60

Produkt Prepandrix {gz‘s? szczepionka do stosowania u 0s6b dorostych w celu ochrony przed grypa
wywotang przez szczep (typ) H5N1 wirusa grypy A. Szczepionke Prepandrix podaje sie zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac szczepionke Prepandrix?

Szczepionke Prepandrix podaje sie we wstrzyknieciu w miesien naramienny lub uda, w dwéch dawkach
po 0,5 ml, w odstepie co najmniej trzech tygodni. U oséb powyzej 80. roku zycia moze by¢ konieczne
zastosowanie podwdjnej dawki szczepionki (jedno wstrzykniecie w kazde ramie).

Istnieja dane na poparcie stosowania dawek potowicznych (0,25 ml) szczepionki zawierajgcej podobny
szczep H5N1 u dzieci w wieku od trzech do dziewieciu lat.
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Jak dziata szczepionka Prepandrix?

Prepandrix jest szczepionkg prepandemiczng. Jest to specjalny rodzaj szczepionki majacej za zadanie
chroni¢ przed szczepem grypy, ktéry w przysztosci moze wywotaé¢ pandemie. Pandemia grypy
wystepuje wtedy, gdy pojawia sie nowy szczep wirusa grypy, mogacy z tatwoscig przenosic sie

z cztlowieka na cziowieka, gdyz ludzie nie wykazuja przeciwko niemu odpornosci (ochrony). Pandemia
moze obja¢ wiekszos¢ krajow lub regiondw na catym Swiecie. Grupa ekspertow do spraw zdrowia
obawia sie, ze przysztg pandemie grypy moze wywotac szczep wirusa H5N1. Szczepionka Prepandrix
zostata opracowana w celu ochrony przed tym szczepem tak, aby mogta by¢ uzyta przed pandemig lub
w czasie pandemii grypy.

Mechanizm dziatania szczepionki polega na uczeniu ukfadu odpornosciowego (stanowigcego naturalng
ochrone organizmu), w jaki sposob nalezy broni¢ sie przed choroba. Szczepionka Prepandrix zawiera
niewielkie ilosci hemaglutynin (biatka znajdujace sie na powierzchni) wirusa HSN1. Wirus zostat
uprzednio poddany inaktywacji (zabity), tak aby nie wywotat zadnej choroby. Po podaniu szczepionki
uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusa jako obcego i wytwarza przeciwko niemu,@czeciwcia’ra. W ten
sposéb system odpornosciowy bedzie mdgt szybciej wytworzy¢ przeciwciata w pradku ponownego
kontaktu z wirusem. Takie dziatanie moze przyczynic sie do ochrony organiému przed chorobg
wywotywang przez tego wirusa. @
Q)Q
Przed zastosowaniem szczepionke przyrzadza sie poprzez wymiesza,{gﬁ’ zawiesiny zawierajgcej
czgsteczki wirusa z emulsjg. Powstata w ten sposéb emulsja jest tepnie wstrzykiwana. Emulsja
zawiera takze adiuwant (zwigzek zawierajacy olej) w celu wz{g’t&nienia odpowiedzi immunologicznej.
<

Jak badano szczepionke Prepandrix? @('\\(b
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W badaniu gtéwnym szczepionki Prepandrix, w kt('gy\% uczestniczyto 675 zdrowych oséb dorostych,
oceniano zdolnos$¢ szczepionki, z adiuwantem Ildp%ez, do pobudzenia produkcji przeciwciat
(immunogennosc¢). Uczestnikom podano dwj wki szczepionki Prepandrix w odstepie 21 dni. Gtdéwng
miarg skutecznosci byt poziom przeciwcig&’rzeciw wirusowi grypy we krwi w trzech réznych
momentach: przed zaszczepieniem, \/\é}/a}niu drugiego szczepienia (dzien 21.) i 21 dni pdzniej (dzien
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Dodatkowe badania wykorzysté??o do poparcia gtéwnego badania i wykazania bezpieczeristwa
szczepionki. \@0
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Jakie korzysci 5@§tosowania szczepionki Prepandrix zaobserwowano w
badaniach?

Zgodnie z kryteriami przyjetymi przez CHMP, aby mozna byto uznaé szczepionke prepandemiczng za
odpowiednig, powinna ona podnosi¢ ochronne stezenie przeciwciat u co najmniej 70% o0séb.

Badanie gtéwne wykazato, ze szczepionka Prepandrix wywotuje reakcje w postaci produkcji przeciwciat
w stopniu spetniajacym te kryteria. 21 dni po drugim zastrzyku u ponad 90% o0sdb otrzymujacych
szczepionke wystepowaty przeciwciata w stezeniu wystarczajgcym do ochrony przed H5N1.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem szczepionki Prepandrix?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Prepandrix (obserwowane u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: bdle gtowy, bdle stawow, bole miesni, odczyny w miejscu
wstrzykniecia (stwardnienie, opuchlizna, bdl i zaczerwienienie), goraczka i zmeczenie. Pelny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Prepandrix znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.
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Szczepionki Prepandrix nie wolno podawac pacjentom, u ktérych wystepuje nadwrazliwosé (alergia) na
ktorykolwiek sktadnik szczepionki lub tez na substancje wystepujace w szczepionce w ilosciach
$ladowych (bardzo matych), takich jak jaja, biatko kurze, owoalbumina (biatko w jajku kurzym),
formaldehyd, siarczan gentamycyny (antybiotyk) lub dezoksycholan sodu. Nalezy odroczy¢ szczepienie
produktem Prepandrix u 0s6b z silng goraczka lub nagta infekcja.

Na jakiej podstawie zatwierdzono szczepionke Prepandrix?

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

Inne informacje dotyczace szczepionki Prepandrix:

W dniu 14 maja 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie szczepionki

Prepandrix do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
O
Petne sprawozdanie EPAR dotyczace szczepionki Prepandrix znajduje sie na str. @ internetowej

Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/EuroSQ.m Public Assessment
Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowar&ébszczepionki Prepandrix
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czesS¢ EPAR) badz sk%qﬁ\ktowac sie z lekarzem lub

farmaceuta. 1
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Data ostatniej aktualizacji: 12-2012. 6OQ
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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