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Supemtek Tetral! (czterowalentna szczepionka przeciwko
grypie (rekombinowana, przygotowana w hodowli
komorkowej))

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

Czym jest szczepionka Supemtek Tetra i w jakim celu sie ja stosuje

Supemtek Tetra jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu grypy u osob dorostych i dzieci w wieku
od 9 lat.

Grype wywotuja gtdwnie dwa rodzaje wirusa grypy - A i B. Kazdy z nich funkcjonuje w postaci
odrebnych szczepdéw i podtypdéw, i z czasem ulegajg zmianie.

Szczepionka Supemtek Tetra zawiera biatka z czterech réznych szczepdw wirusa grypy A i B (typ A-
H1N1, A-H3N2 i dwa typy szczepéw B) wybrane w oparciu o oficjalne zalecenia dotyczace sezonu
zachorowan na grype w danym roku.

Jak stosowac szczepionke Supemtek Tetra

Szczepionka Supemtek Tetra jest dostepna w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie
napetnionej strzykawce. Zalecana dawka to pojedyncze wstrzykniecie do miesnia, najlepiej w gérng
czesci ramienia.

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Supemtek Tetra znajduje sie w Ulotce dla

pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Supemtek Tetra

Supemtek Tetra jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na przygotowaniu uktadu
odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu) do obrony organizmu przed dang
choroba.

1 Szczepionka wczesniej znana pod nazwg Supemtek
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Szczepionka Supemtek Tetra zawiera biatka czterech réznych szczepéw wirusa grypy. Po podaniu
szczepionki uktad odpornosciowy zaszczepionej osoby rozpoznaje te biatka jako obce czastki i
uruchamia skierowane przeciwko nim mechanizmy obronne. Dzieki temu ukfad odpornosciowy zyskuje
zdolno$¢ do szybszego reagowania w razie kontaktu z wirusem. Pomoze to chroni¢ organizm przed
chorobg wywotywang przez ten wirus.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) corocznie wydaje zalecenia dotyczace szczepéw wirusa, ktdre
majg by¢ uwzglednione w szczepionkach przygotowywanych na kolejny sezon zachorowan na grype na
potkuli pétnocnej. Sktad szczepionki Supemtek Tetra bedzie co roku aktualizowany zgodnie z
zaleceniami WHO i UE.

Korzysci ze stosowania szczepionki Supemtek Tetra wykazane w badaniach

W 2 badaniach gtéwnych z udziatem ponad 10 000 oséb dorostych poréwnywano szczepionke
Supemtek Tetra z inng szczepionka przeciw grypie, ktdra chroni przed tymi samymi czterema
szczepami wirusa grypy A i B. W jednym z badan obserwowano liczbe oséb, ktére zachorowaty na
grype co najmniej 14 dni po otrzymaniu szczepionki; w drugim z badan oceniano zdolnos$¢ szczepionek
do pobudzenia odpowiedzi uktadu odpornosciowego przeciwko wirusowi grypy poprzez pomiar
wytwarzania przeciwciat ochronnych. Ogdétem wyniki obu badan wykazaty, ze szczepionka Supemtek
Tetra jest co najmniej tak samo skuteczna w ochronie przed grypg u osob dorostych, jak szczepionka
poréwnawcza.

W trzecim badaniu, w ktorym uczestniczyto okoto 1300 oséb, poréwnywano wytwarzanie przeciwciat
ochronnych przeciwko szczepom grypy zawartym w szczepionce u dzieci i mtodziezy oraz u oséb
dorostych. Wykazano, ze szczepionka Supemtek Tetra jest co najmniej tak samo skuteczna w
pobudzaniu odpowiedzi immunologicznej przeciwko grypie u dzieci i mtodziezy jak u osdb dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Supemtek Tetra

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Supemtek
Tetra znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Supemtek Tetra (mogace
wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak tkliwos¢ i bdl),
bol gtowy, zmeczenie oraz bol miesni i stawdw. Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem szczepionki Supemtek Tetra u dzieci i mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat (mogace
wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: bol w miejscu wstrzykniecia, bol miesni, bdl gtowy i
ogdlne zte samopoczucie. W badaniach dziatania te wystepowaty w ciggu trzech dni od szczepienia i
ustgpity samoistnie.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Supemtek Tetra w UE

Wykazano, ze szczepionka Supemtek Tetra jest rownie skuteczna jak szczepionka poréwnawcza w
zakresie ochrony przed 4 szczepami zawartymi w szczepionce. U dzieci i mtodziezy w wieku od 9 do 17
lat wykazano, ze szczepionka Supemtek Tetra jest co najmniej tak samo skuteczna jak u oséb
dorostych w wytwarzaniu przeciwciat przeciwko czterem szczepom zawartym w szczepionce. Pod
wzgledem bezpieczenstwa, dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Supemtek
Tetra sq podobne do dziatan zaobserwowanych w przypadku innych szczepionek przeciw grypie, a ich
nasilenie byto gtdwnie od tagodnego do umiarkowanego.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki
Supemtek Tetra przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Supemtek Tetra

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Supemtek Tetra w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Supemtek Tetra sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Supemtek Tetra sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Supemtek Tetra

Szczepionka Supemtek otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16
listopada 2020 r.

W dniu 24 stycznia 2025 r. nazwe szczepionki zmieniono na Supemtek Tetra.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Supemtek Tetra znajdujg sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: Data ostatniej aktualizacji: 03.2025.
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