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Shingrix (szczepionka przeciw herpes zoster,
rekombinowana, z adiuwantem)

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Shingrix i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Shingrix i w jakim celu sie ja stosuje

Shingrix jest szczepionkg stosowang do ochrony osob dorostych w wieku od 50 lat przed pétpascem
(herpes zoster) oraz neuralgig pétpascowg (dtugotrwatym bdlem nerwu wystepujacym po przebytym
potpascu). Mozna jg rowniez stosowac u osob dorostych w wieku od 18 lat, u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko pojawienia sie herpes zoster.

Pétpasiec to bolesna wysypka z pecherzykami, spowodowana przez reaktywacje wirusa, ktory
wywotuje ospe wietrzng. Po przebyciu przez pacjenta ospy wietrznej wirus moze pozostawac uspiony w
nerwach i uaktywnié sie ponownie w przypadku ostabienia uktadu odpornosciowego (naturalnych sit
obronnych organizmu), na przyktad w wyniku starzenia sie lub choroby.

Szczepionka Shingrix zawiera biatko (glikoproteine E) wirusa varicella zoster, wywotujgcego ospe
wietrzna.

Jak stosowac szczepionke Shingrix

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Jest
dostepna w postaci proszku i zawiesiny, ktdre zostajq zmieszane przez lekarza lub pielegniarke przed
wstrzyknieciem domiesniowym w gérng czes¢ ramienia.

Cykl szczepienia skfada sie z 2 wstrzyknie¢ podawanych w odstepie 2 miesiecy. W razie potrzeby drugg
dawke mozna podac pozniej, cho¢ dopiero w ciggu 6 miesiecy po pierwszej dawce. Osobom, u ktérych
uktad odpornosciowy nie dziata prawidtowo i dla ktérych harmonogram szczepienia powinien by¢
krotszy, mozna podac drugg dawke po uptywie od jednego do dwdch miesiecy po pierwszej dawce.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Shingrix znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata szczepionka Shingrix

Szczepionka Shingrix zostata opracowana w celu zapobiegania potpascowi u oséb, ktére miaty kontakt
z wirusem varicella zoster (wirusem wywotujacym ospe wietrzng) i wytworzyty juz przeciwciata przeciw
temu wirusowi.

Shingrix zawiera niewielkie ilosci antygendw powierzchniowych (biatek z powierzchni) wirusa w celu
pobudzenia organizmu do wytworzenia przeciwciat przeciw wirusowi. Zawiera takze ,adiuwant”
sporzadzony z substancji pomagajacych wzmocni¢ odpowiedz odpornosciowg na szczepionke.

Pacjenci otrzymujacy szczepionke Shingrix bedg w stanie szybciej wytworzy¢ przeciwciata przeciw
wirusowi w przypadku jego reaktywacji i w wyniku tego uzyskajq ochrone przeciw wirusowi.

Korzysci ze stosowania szczepionki Shingrix wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych wykazano, ze szczepionka Shingrix skutecznie zapobiega potpascowi i
neuralgii potpascowej u pacjentéw w wieku od 50 lat.

W pierwszym badaniu 7 695 0s6b otrzymato szczepionke Shingrix, a 7 710 - placebo (szczepienie
pozorowane). Srednio po nieco ponad 3 latach pétpasiec wystapit u 6 0séb dorostych w grupie
otrzymujacej Shingrix i u 210 oséb w grupie przyjmujacej placebo. Po niemal 4 latach neuralgia
potpascowa nie wystepowata u zadnej osoby w grupie przyjmujacej Shingrix, natomiast w grupie
otrzymujacej placebo - u 18 oso6b. Te dane wskazujg, ze w tym badaniu szczepionka Shingrix
zapobiegta 97% przypadkdéw poétpasca i 100% przypadkow neuralgii potpascowej.

W drugim badaniu uczestniczyty osoby doroste w wieku od 70 lat, ktére otrzymaty Shingrix lub
placebo. Analizujac tgczne wyniki z obu badan oséb dorostych w tej grupie wiekowej, u 25 z 8 250
dorostych pacjentéw, ktérzy otrzymali Shingrix, pétpasiec wystgpit w ciagu 4 lat po szczepieniu,
natomiast wsrod osob otrzymujacych placebo byto to 284 z 8 346 osdb. Po 4 latach neuralgia
potpascowa wystepowata u 4 osob dorostych w grupie przyjmujacej Shingrix i u 36 0s6b w grupie
przyjmujacej placebo. Te dane wskazujg, ze szczepionka Shingrix zapobiegta 91% przypadkow
potpasca i 89% przypadkéw neuralgii potpascowej u 0oséb dorostych w wieku od 70 lat.

Skutecznos$¢ szczepionki Shingrix wykazano réwniez w dwéch badaniach, w ktérych uczestniczyty
osoby doroste w wieku od 18 lat, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko pojawienia sie herpes zoster.
W pierwszym badaniu przeprowadzonym z udziatem oso6b, ktére otrzymaty przeszczep komérek
macierzystych (pochodzacych z organizmu pacjenta), liczba oséb z pétpascem wyniosta 49 (z 870) w
grupie przyjmujacej Shingrix, natomiast w grupie przyjmujacej placebo byto to 135 (z 851) osdb; w
drugim badaniu, w ktérym wzieli udziat pacjenci z nowotworem krwi liczby te wyniosty odpowiednio 2
(z 259 0s6b) i 14 (z 256 0sdb). Badania te wykazaty, ze szczepionka Shingrix zapobiegta odpowiednio
68% i 87% przypadkdw.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem szczepionki Shingrix

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Shingrix (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak bél, zaczerwienienie i
obrzek), dreszcze, goraczka, bdl miesni, zmeczenie, bdl gltowy i dziatania niepozadane ze strony uktadu
trawiennego takie jak nudnosci, wymioty, biegunka i bdl brzucha. Wiekszos$¢ z tych reakcji
utrzymywala sie przez 2-3 dni.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Shingrix znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Shingrix w UE

Wykazano, ze szczepionka Shingrix bardzo skutecznie zapobiega pdtpascowi i neuralgii pétpascowej u
0s0b powyzej 50 lat przez co najmniej 4 lata po szczepieniu. Ponadto szczepionka skutecznie chroni
osoby doroste od 18 lat, u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko pojawienia sie herpes zoster.
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Shingrix wydawaty sie w wiekszosci
przejsciowe i byly mozliwe do opanowania przy zastosowaniu standardowych srodkdw.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Shingrix
przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Shingrix

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Shingrix w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Shingrix sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Shingrix sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Shingrix

Szczepionka Shingrix otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21
marca 2018 r.

Dalsze informacje na temat szczepionki Shingrix znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2020.
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