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Zostavax é\’
(zywa) szczepionka zawierajgca wirus pétpasca >

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczn &prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zostavax. Wyjasnia, jak Komitet ds. ProduktoWw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie kté rzyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Zostavax do obrotu, oraz zalecen w sprawie w, kéw stosowania leku.

Co to jest Zostavax? ’\/

O

Zostavax jest szczepionka dostepng w postacgroszku i rozpuszczalnika, z ktérych przygotowuje sie
roztwor do wstrzyknieé. Substancjg czyn st atenuowany (ostabiony) wirus ospy wietrznej-potpasca.

W jakim celu stosuje sig pr. kt Zostavax?

Zostavax jest stosowany do szc %nia 0so6b w wieku powyzej 50 lat w celu zapobiegania wystgpieniu
pétpasca i dlugotrwatego nerwdbolu wywotanego pétpascem (ang. Post-herpetic neuralgia, PHN).

Szczepionke wydaje sie wy@; nie z przepisu lekarza.

Jak stosowaé pr.dgukt Zostavax?

najlepiej w okolicy ramienia. U pacjentéw, u ktérych wystepujg problemy z krwawieniami, szczepionke

Produkt Zostavaé*pgﬂaje sie w pojedynczej dawce wstrzykiwanej podskdrnie lub domiesniowo,
nalezy podav@ﬁ podskornie.

Jak dq';a produkt Zostavax?

P6 ec jest chorobg wywotang przez reaktywacje wirusa ospy wietrznej-pdtpasca, tego samego, ktory
fuje ospe wietrzng. Pétpasiec wystepuje u oséb, ktdre na wczesniejszym etapie zycia, zazwyczaj w
Q‘[slziecir’\stwie, przeszty ospe wietrzng. Wirus ospy wietrznej-potpasca pozostaje w organizmie po ospie
wietrznej, w stanie uspionym (nieaktywnym) w uktadzie nerwowym. Czasami, po wielu latach i z
niewiadomych do konca przyczyn, wirus uaktywnia sie, a u pacjenta wystepuje pétpasiec: bolesna
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wysypka z pecherzykami, zazwyczaj w jednej okolicy ciata. Wysypka ustepuje przewaznie po kilku
tygodniach, jednak w miejscu, gdzie wystepowata, przez kilka miesiecy moze utrzymywac sie silny bél
(nerwobdl wywotany potpascem). 0

Ryzyko wystapienia pétpasca rosnie sie z wiekiem i wydaje sie zwigzane ze zmniejszeniem odporn s‘N
na wirusa ospy wietrznej-potpasca. Wykazano, ze Zostavax zwieksza te odpornos¢, co chroni Eg?
wystgpieniem pdtpasca i zwigzanym z nim bolem. o

Jak badano produkt Zostavax? GO

W badaniu gtéwnym szczepionke Zostavax poréwnywano z placebo (szczepionka po@/\/ana) u okoto
39 000 pacjentéw w wieku 59-99 lat. Przeprowadzone badanie byto podwdjnie sle roba, co znaczy,

ze ani lekarz, ani pacjent nie wiedzieli, co pacjent otrzymuje . Pacjentéw podda serwacji przez
okres od 2 lat do 4,5 roku. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta Iiczl:}i?} b, u ktérych w czasie
badania wystapit pétpasiec i wywotany nim nerwobdl. %

W dwoch dalszych badaniach dziatanie produktu Zostavax obserwowan@onad 1 000 pacjentéw w
wieku powyzej 50 lat, w tym 389 w wieku 50-59 lat. W badaniach abgeywowano zdolnos¢ szczepionki
do stymulowania wytwarzania we krwi przeciwciat przeciwko wirus potpasca, cztery tygodnie po

szczepieniu. (]
<

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zostdyax zaobserwowano w
badaniach? {\\

Zostavax okazat sie skuteczniejszy od placebo w zap@&qg/aniu potpascowi. Po zastosowaniu szczepionki
Zostavax potpasiec wystgpit u mniejszej liczby osdb=hiz w grupie przyjmujacej placebo: u 315
pacjentow z 19 254, ktérym podano Zostavax, V\/boréwnaniu Z 642 z 19 247 os6b, ktérym podano
placebo. Zostavax byt rowniez skuteczniejszy lacebo w zapobieganiu nerwobdlowi wywotanemu
potpascem: 27 osob leczonych produktem Zostavax miato nerwobdle wywotane potpascem, w

poréwnaniu do 80 os6b w grupie placeb%

W dwoch badaniach dodatkowych wy, no, ze po czterech tygodniach we krwi oséb zaszczepionych
produktem Zostavax poziom przeci t przeciwko wirusowi pétpasca byt 2-3 razy wyzszy.
Zaobserwowano to zaréwno u p tow w wieku 50-59 lat, jak i u os6b w wieku 60 lat i starszych.

Jakie ryzyko wiaze s?k,ze stosowaniem produktu Zostavax?

W badaniach najczestszEina’fania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Zostavax to reakcje
w miejscu wstrzykniggeia, (zaczerwienienie, bdl, obrzek, swiad, uczucie ciepta i siniaki), bdl gtowy oraz
bol ramienia lub n@ iekszos¢ tych dziatan niepozadanych miata charakter tagodny. Peiny wykaz
dziatan niepozq@ch zwigzanych ze stosowaniem produktu Zostavax znajduje sie w ulotce dla

pacjenta.
&

Produktu @iavax nie wolno podawac osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
ktérykd@lek skfadnik szczepionki lub na substancje wystepujace w szczepionce w ilosciach sladowych
(bar atych), takie jak neomycyna (antybiotyk). Szczepionki nie wolno podawac¢ osobom z uktadem
od osciowym ostabionym z powodu takich chordb jak biataczka, chtoniak, nabyty zespét niedoboru
(@ornoéci (AIDS) lub z powodu przyjmowania lekow ostabiajacych uktad odpornosciowy. Leku nie

Q‘volno takze stosowac u pacjentdw z czynna nieleczong gruzlicg i u kobiet w cigzy. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Zostavax?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Zostavax przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie

pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu. &
Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i L
skutecznego stosowania produktu Zostavax? Oo

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Zostavax oprac@o plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotCe dla
pacjenta dotyczacych produktu Zostavax zawarto informacje dotyczace bezpieczeﬁstwgfw tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow. Qj

&

Inne informacje dotyczace produktu Zostavax: /\/

W dniu 19 maja 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dop@ czenie produktu Zostavax
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Zostavax znajduje sib?stronie internetowej agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/g@ppean Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych IeczeniaQroduktem Zostavax nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontakt@c’ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2015. Q
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