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Vepacel ,15)/1’
Szczepionka przeciwko grypie (caty wirion, inaktywowana) 0@

R

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sp Ozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Vepacel. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw L @ych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdrej,pgZxznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Vepacel do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunl@%sowania szczepionki.

Co to jest Vepacel? /l/$

Vepacel jest szczepionky, ktora zawiera czas ki wirusa grypy, ktére zostaty inaktywowane (zabite).
Produkt Vepacel zawiera szczep grypy o S@Ae A/Vietnam/1203/2004 (H5N1).

W jakim celu stosuje siq’s&pionkq Vepacel?

Produkt Vepacel jest szczepio o stosowania u 0sdb dorostych i dzieci od 6. miesigca zycia w celu

ochrony przed grypg wywot przez podtyp H5N1 (,ptasia grypa”) wirusa grypy A. Szczepionke
nalezy stosowac zgodnéﬂicjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydaje wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stoso\(?l szczepionke Vepacel?

Szczepj podaje sie we wstrzyknieciu w miesien naramienny lub udowy w dwéch pojedynczych
da& w odstepie co najmniej trzech tygodni.

s@k dziata szczepionka Vepacel?

Produkt Vepacel jest szczepionkg prepandemiczng. Jest to rodzaj szczepionki, ktéra ma by¢ stosowana
w celu ochrony przed zakazeniem nowym szczepem wirusa, ktory moze stac sie przyczyng wybuchu
pandemii grypy w przysztosci. Szczepionke opracowano w celu zapewnienia ochrony przed wirusem
H5N1 w taki sposob, aby modc ja stosowac zaréwno przed pandemia grypy, jak i podczas niej.
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Pandemia grypy wystepuje wtedy, gdy pojawia sie nowy szczep wirusa grypy mogacy z tatwoscig
przenosic sie z cztowieka na cztowieka, gdyz ludzie nie wykazujg przeciwko niemu odpornosci
(ochrony). Pandemia moze obja¢ wiekszos¢ krajéw lub regiondw na catym sSwiecie. Eksperci ds.
zdrowia obawiajg sie, ze przyszta pandemie grypy moze wywotaé szczep wirusa H5N1.

Dziatanie szczepionek polega na ,szkoleniu” uktadu odpornosciowego (naturalny uktad obronny 5\'0
organizmu), w jaki sposdb broni¢ sie przed chorobami. Omawiana szczepionka zawiera szczep wirusa &O
H5N1. Wirus zostat najpierw inaktywowany, tak by nie wywotat zadnej choroby. Po podaniu szczepionki Q

uktad odpornosciowy rozpoznaje czesci wirusa jako ,obce” i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. O

W ten sposdb system odpornosciowy bedzie mdgt szybciej wytworzy¢ przeciwciata w przypadku 6

ponownego kontaktu z wirusem. Takie dziatanie moze przyczyni¢ sie do ochrony organizmu prz@

chorobg wywotywang przez tego wirusa. ‘\

Wirusy uzywane do wytwarzania szczepionki Vepacel sg hodowane w komaérkach ssakow\/@'v komorki
vero), a nie w kurzych jajkach. /1/

Dane ze szczepien produktem Vepacel u oséb dorostych pochodzity z dw ann gtownych. W obu
badaniach oddzielnie oceniano osoby w wieku powyzej i ponizej 60 lat \/%erwszym badaniu gtéwnym
uczestniczyto 561 zdrowych oséb dorostych, a w drugim badaniu oﬁ@ 600 0s6b, w tym osoby
bardziej zagrozone grypa (jak np. osoby przewlekle chore Iub Z gstabionym uktadem odpornosciowym).
W obu badaniach uczestnikom podano dwie dawki szczepio <\ acel, a nastepnie szczepionke
przypominajaca (podang po szesciu miesigcach, jednym,r b dwdch latach) szczepionki
zawierajqcej rozne moce tego samego szczepu grypy )—@L co w szczepionce Vepacel lub innego
szczepu grypy H5N1.

Jak badano szczepionke Vepacel?

Szczepionke oceniano réwniez w badaniu g+own@/\{ud2|a+em 657 zdrowych dzieci w wieku of 6
miesiecy do 17 lat, ktérym podano dwie dawl{chzep|onk| Vepacel w 3-tygodniowym odstepie czasu.
Niektdre dzieci po roku otrzymaty rownieg @wke przypominajqcg szczepionki zawierajacej inny szczep
wirusa grypy H5N1. @

We wszystkich badaniach analizo zdolnosc szczepionki do pobudzania wytwarzania przeciwciat
(immugennos¢) przeciwko er§ grypy H5N1.

Jakie korzysci ze s@sowanla szczepionki Vepacel zaobserwowano w

badaniach? \QQ

Zgodnie z kryt}E;\ przyjetymi przez CHMP, aby mozna byto uznac szczepionke prepandemiczng za
odpowiedni @9 inna ona podnosi¢ ochronne stezenie przeciwciat u co najmniej 70% osdb dorostych.

SzczeplellQproduktem Vepacel u oséb dorostych wywotato odpowiedz w postaci przeciwciat spetniajaca
te kr, Gp W pierwszym badaniu gtéwnym 21 dni po drugim szczepieniu u 72,5% oséb dorostych w
onizej 60 lat i u 74,1% osdéb dorostych w wieku powyzej 60 lat wystepowat poziom przeciwciat,
?(%ry chronitby je przed H5N1. W drugim badaniu gtéwnym ochronny poziom przeciwciat wystepowat u
0 5,8% zdrowych osdéb dorostych w wieku ponizej 60 lat i u 80,2% zdrowych osob dorostych w wieku
b powyzej 60 lat. Ponadto ochronny poziom przeciwciat zaobserwowano 71,6% pacjentéow z ostabionym
KO uktadem odpornosciowym i u 77,5% pacjentow z dtugotrwata choroba. W obu badaniach pacjenci,
Q ktorzy otrzymali Vepacel i szczepionke przypominajacg z innym szczepem grypy H5N1 wytworzyli
przeciwciata mogace reagowac na kilka szczepow wirusa H5N1. Moze to pomdc w zapewnieniu ochrony
w przypadku pandemii wywotanej nowym szczepem wirusa H5N1.
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W badaniu z udziatem dzieci wykazano, ze szczepienie produktem Vepacel wywotywato podobne
stezenie przeciwciat, jak to zaobserwowane u 0s6b dorostych: po 21 dniach od podania drugiego
zastrzyku u 85,4% dzieci w wieku 9 do 17 lat, u 72,9% dzieci w wieku od 3 do 8 lat i u 68,8% dzieci w
wieku od 6 do 35 miesiecy zaobserwowano poziom przeciwciat, ktory chronitby je przed H5N1.

Szczepionka przypominajaca (rok po 2-dawkowym szczepieniu produktem Vepacel) réwniez ,@
wywotywata silng reakcje w zakresie przeciwciat przeciwko szczepom zastosowanym w szczepionce O
przypominajacej i w produkcie Vepacel. \é
Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem szczepionki Vepacel? 0

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vepacel u oséb dorqs
(obserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to bdl glowy, uczucie zmeczenia (meczliwoé@‘hol w

miejscu wstrzykniecia. Podobne dziatania niepozadane wystepuja u dzieci. Petny wykaz
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Vepacel znajduje sie w ulotce acjenta.

Szczepionki Vepacel nie wolno podawac pacjentom, u ktérych w przesziosci wysta@Qik¥reakcja
anafilaktyczna (ciezka reakcja alergiczna) na ktérykolwiek sktadnik szczepionk] tez na substancje
wystepujace w szczepionce w ilosciach sladowych (bardzo matych), takie, j maldehyd, benzonaza,
sacharoza, trypsyna, biatko z komérek Vero. Jezeli konieczne jest szcze , halezy zapewni¢ dostep
do urzadzen umozliwiajacych natychmiastowg reanimacje pacjenta. (b,

Na jakiej podstawie zatwierdzono szczepionk@epacel?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania szczepionki Vep @ ewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu. Kom'&auwazy’r, ze szczepionka Vepacel u
zdrowych oséb dorostych wywotuje dobrg odpowiegg¥®munologiczna, a u zdrowych oséb dorostych w
wieku powyzej 60 lat i u pacjentéw z ostabiony dem odpornosciowym lub przewlekle chorych —
akceptowalng odpowiedZz immunologiczna. Ko@ zauwazyt réwniez, ze szczepionka Vepacel
wywotuje wystarczajacg odpowiedz immu gitzna przeciw innym szczepom H5N1, ktdre potencjalnie

mogg wywota¢ pandemie grypy. W ba h nie zaobserwowano istotnych probleméw dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produk aobserwowane dziatania niepozgadane miaty zazwyczaj
fagodny charakter i byty podobné"g ziatan zaobserwowanych przy stosowaniu innych szczepionek
przeciwgrypowych. @

Stosowanie szczepionki \ﬂp}acel rozszerzono z czasem na dzieci w wieku od 6. miesigca zycia,
poniewaz wykazano, z@ z
przy podobnym profiNnbezpieczenstwa jak u oséb dorostych.

epionka wywotuje dobrg odpowiedz pod wzgledem przeciwciat w tej grupie,

Jakie éroc@jka podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosow@a leku Vepacel?

W@Apewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Vepacel opracowano plan
raNdzania ryzykiem. W oparciu o ten plan, w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla

jenta dotyczacych leku Vepacel zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
bgsrodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace szczepionki Vepacel:

W dniu 17 lutego 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie szczepionki

Vepacel do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace szczepionki Vepacel znajduje sie na stronie internetowej Agencji O’\.0
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. K
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Vepacel nalezy zapoznaé sieoQ

z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2013. 6
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002089/human_med_001543.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Co to jest Vepacel?
	W jakim celu stosuje się szczepionkę Vepacel?
	Jak stosować szczepionkę Vepacel?
	Jak działa szczepionka Vepacel?
	Jak badano szczepionkę Vepacel?
	Jakie korzyści ze stosowania szczepionki Vepacel zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem szczepionki Vepacel?
	Na jakiej podstawie zatwierdzono szczepionkę Vepacel?
	Jakie środki są podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vepacel?
	Inne informacje dotyczące szczepionki Vepacel:



