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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Pumarix
Szczepionka przeciwko grypie pandemicznej (H5N1) (rozszczepiony wirion,
inaktywowana, z adiuwantem)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Pumarix. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Pumarix do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Pumarix?

Preparat Pumarix jest szczepionka podawang we wstrzyknieciu. Szczepionka zawiera czasteczki wirusa
grypy, ktére zostaty inaktywowane (zabite). Szczepionka zawiera szczep grypy o nazwie
~A/Indonesia/05/2005 PR8-IBCDC-RG2’ (H5N1).

W jakim celu stosuje sie preparat Pumarix?

Pumarix jest szczepionka chronigca przed grypa pandemiczng. Szczepionke nalezy stosowac jedynie w
przypadku oficjalnego ogtoszenia pandemii grypy przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) lub Unie
Europejska (UE). Pandemia grypy wystepuje wtedy, gdy pojawia sie nowy szczep wirusa mogacy z
tatwoscig przenosic sie z cztowieka na cztowieka, gdyz ludzie nie wykazujg przeciwko niemu odpornosci
(ochrony). Pandemia moze objac wiekszos¢ krajow i regiondw na catym $wiecie. Szczepionke nalezy
podawac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac preparat Pumarix?
Szczepionke podaje sie w zastrzyku domiesniowym, najlepiej w miesien ramienia lub uda. Zalecenia

dawkowania sg dostepne tylko dla oséb dorostych. Osoby doroste powinny przyjmowac dawke 0,5 ml.
Drugg dawke nalezy podac po co najmniej trzytygodniowej przerwie. Osobom, ktdre zostaty wczesniej
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zaszczepione szczepionka zawierajaca ten sam adiuwant (substancja dodawana w celu wywotania
lepszej reakcji immunologicznej) i szczep grypy podobny do szczepu wywotujgcego pandemie, nalezy
podac wytacznie jedng pojedynczg dawke.

Jak dziata preparat Pumarix?

Preparat Pumarix jest szczepionkg ,modelowg”. Jest to specjalny typ szczepionki, ktéry zostat
opracowany w celu opanowania ewentualnej pandemii.

Przed wybuchem pandemii nie mozna przewidzie¢, ktéry wirus grypy ja wywota, tak wiec firmy
farmaceutyczne nie moga przygotowac z wyprzedzeniem wiasciwej szczepionki. Moga jednak
przygotowac szczepionke, ktdra zawiera specjalnie dobrany szczep wirusa grypy - taki, na ktéry
niewiele oso6b byto dotad narazonych i na ktory niewiele oséb jest odpornych. W ten sposéb mozna
sprawdzi¢ reakcje ludzi na te szczepionke, co pozwala przewidzie¢ sposob reakcji w przypadku
wystgpienia wirusa grypy wywotujgcego pandemie. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu
odpornosciowego (naturalny uktad obronny organizmu), jak bronic sie przed chorobami. Szczepionka
zawiera niewielkie ilosci hemaglutyniny (biatka znajdujace sie na powierzchni) wirusa zwanego H5N1.
Wirus zostat najpierw inaktywowany, tak by nie wywotat zadnej choroby. W trakcie pandemii szczep
wirusa zostanie przed zastosowaniem szczepionki zastgpiony szczepem wywotujgcym pandemie.

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusa jako obcego i wytwarza przeciwko
niemu przeciwciata. W ten sposéb system odpornosciowy bedzie mdgt szybciej wytworzy¢ przeciwciata
w przypadku ponownego narazenia na dziatanie tego wirusa. Takie dziatanie przyczynia sie do ochrony
organizmu przed chorobg wywotywang przez tego wirusa.

Przed uzyciem, przez wymieszane ze sobg zawiesiny zawierajgcej czasteczki wirusa z emulsjq
przyrzadzona zostanie szczepionka. Emulsja zawiera adiuwant w celu wzmocnienia odpowiedzi
immunologicznej.

Jak badano preparat Pumarix?

Zanim rozpoczeto badania z udziatem ludzi, dziatanie preparatu Pumarix testowano w modelach
eksperymentalnych.

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 680 0sob dorostych preparat Pumarix podawany w dwdéch
dawkach w trzytygodniowym odstepie poréwnywano z preparatem Pandemrix H5N1 (inna szczepionka
przeciw grypie pandemicznej). W badaniu poréwnywano réwniez dziatanie preparatu Pumarix z
adiuwantem i bez adiuwantu. W drugim badaniu gtdwnym 4 560 pacjentom podawano albo preparat
Pumarix albo placebo. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w obu badaniach byta zdolno$¢ do
pobudzania wytwarzania przeciwciat (immunogenno$¢) przeciw wirusowi grypy po 6 tygodniach.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Pumarix zaobserwowano w
badaniach?

W pierwszym badaniu preparat Pumarix wykazat porédwnywalng immunogennos$¢ do szczepionki
poréwnawczej. W badaniu rowniez wykazano, ze preparat Pumarix pobudzat wytwarzanie wiekszej
ilosci przeciwciat po dodaniu adiuwantu do preparatu. W drugim badaniu wykazano, ze preparat
Pumarix byt w stanie pobudzi¢ wytwarzanie przeciwciat, aby osiagnety stezenie pozwalajace spetnic
kryteria CHMP.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Pumarix?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Pumarix (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bdle gtowy, bdle stawdw, bdl miesni, bdl w miejscu wstrzykniecia oraz
uczucie zmeczenia (meczliwosg).

Preparatu Pumarix nie nalezy podawac pacjentom, u ktérych wystapita reakcja anafilaktyczna (ciezka
reakcja alergiczna) na ktérykolwiek sktadnik szczepionki lub tez na substancje wystepujace w
szczepionce w ilosciach $ladowych, takie jak: jaja, biatko kurze, owalbumina (biatko w biatku kurzym),
formaldehyd lub dezoksycholan sodu. Jednak w przypadku pandemii podanie szczepionki takim
pacjentom moze by¢ wskazane, o ile w poblizu dostepny jest sprzet do reanimacji.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Pumarix?

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

Szczepionke dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze poniewaz preparat
jest szczepionkg modelowa, ktora nie zawiera jeszcze szczepu wirusa grypy mogacego wywotac
pandemig, nie jest mozliwe uzyskanie petnych informacji dotyczacych przyszitej szczepionki przeciwko
grypie pandemicznej. Co roku Europejska Agencja Lekdw dokona przegladu wszelkich nowych
informacji i uaktualni w razie potrzeby niniejsze streszczenie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat preparatu Pumarix?

Gdy firma produkujaca szczepionke umiesci w niej szczep wirusa wywotujacy pandemie, zgromadzi ona
takze dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki pandemicznej w ostatecznej postaci i
przedtozy je CHMP do oceny.

Inne informacje dotyczace preparatu Pumarix:

Dnia 4 marca 2011 r. Komisja Europejska przyznata firmie GlaxoSmithKline Biologicals s.a. pozwolenie
na dopuszczenie preparatu Pumarix do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne przez pie¢ lat, a nastepnie moze zosta¢ odnowione.

Peine sprawozdanie EPAR dotyczgace preparatu Pumarix 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 preparatem Pumarix nalezy zapoznac
sie z trescig ulotki dla pacjenta (takze stanowigca czes¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2010.
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