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Aflunov (vakcina proti zoonotickej chripke [H5N1]
[inaktivovany povrchovy antigén s adjuvans])
Prehlad o o¢kovacej latke Aflunov a preco bola povolend v EU

Co je o&kovacia latka Aflunov a na &o sa pouziva?

Aflunov je oCkovacia latka, ktora sa pouziva u dospelych a deti starsich ako 6 mesiacov na ochranu
pred chripkou spésobenou kmerfiom H5N1 (,,vtacia chripka™) virusu chripky A. Oc¢kovacia latka Aflunov
obsahuje Casti chripkovych virusov, ktoré boli inaktivované (usmrtené). Ockovacia latka Aflunov
obsahuje chripkovy kmen, ktory sa nazyva A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)variant kmena (NIBRG-
23). (vetva 2.2.1).

Ako sa ockovacia latka Aflunov pouziva?

Vydaj o¢kovacej latky Aflunov je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporacaniami.

Ockovacia latka sa podava formou injekcie do stehenného alebo ramenného svalu v dvoch davkach
s odstupom najmenej 3 tyzdne. V pripade oficialne vyhlasenej pandémie zapri¢inenej kmenom H5N1
chripkového virusu A mozu osoby, ktoré uz boli zaoCkované ockovacou latkou Aflunov (jednou alebo
dvomi davkami), dostat uz len jednu dal$iu davku namiesto dvoch dévok, ktoré sa odporudaju

pre nezaockované osoby.

Viac informacii o uzivani ockovacej latky Aflunov si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Aflunov Gcinkuje?

Aflunov je ockovacia latka, ktord sa ma podat pred chripkovou pandémiou alebo poc¢as nej na ochranu
pred novym chripkovym kmenom. Chripkova pandémia nastane vtedy, ked sa novy kmen chripkového
virusu méze lahko §irit z ¢loveka na ¢loveka, pretoze [udia proti nemu nemaju vytvorenu imunitu
(ochranu). Zdravotnicki odbornici vyjadrili znepokojenie, Zze budlca chripkovd pandémia by mohla byt
zapritinena virusovym kmeriom H5N1, infekciou, ktord sa méze $irit z vtdkov na ¢loveka (tzv.
zoonotickou infekciou).

Ockovacie latky ucinkuju tak, Ze tzv. pripravuju imunitny systém (prirodzenu obranu tela) na obranu
pred konkrétnym ochorenim. Tato ockovacia latka obsahuje niektoré casti virusu H5N1. Virus bol

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



najprv inaktivovany, takZze nespdsobuje nijaké ochorenie. Ked sa Cloveku poda ockovacia latka,
imunitny systém rozpozna virusové Casti ako cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak je osoba
vystavena uvedenému virusu, tieto protilatky spolu s dalSimi zlozkami imunitného systému dokazu
usmrtit virusy a pom6zu pri ochrane pred ochorenim.

Ockovacia latka obsahuje tzv. adjuvans (zli¢eninu obsahujlcu olej) na posilnenie jej Ucinnosti.

Aké prinosy ockovacej latky Aflunov boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze ockovacia latka Aflunov vytvara dostato¢né hladiny protildtok na stimulaciu imunitnej
odpovede a ochranu pred H5N1.

V Case pociato¢ného povolenia na uvedenie na trh dve hlavné studie pouzivajuce kmen nazyvany
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-variant kmena (NIBRG-14) poskytli Udaje o ockovani ockovacou latkou
Aflunov u zdravych dospelych os6b vo veku do 60 rokov a starsich ako 60 rokov. V jednej stadii, na
ktorej sa zUcastnilo 3 372 0s6b, dostali jedinci bud’ o¢kovaciu latku proti sezénnej chripke, pricom
potom nasledovali dve davky ockovacej latky Aflunov v trojtyZzdriovom odstupe, alebo placebo
(zdanlivy liek), po ktorom nasledovali dve davky oCkovacej latky proti sezonnej chripke

v trojtyzdfiovom odstupe. V tejto studii, 21 dni po druhej injekcii, priblizne 90 % 0s6b vo veku do 60
rokov a priblizne 80 % 0s6b vo veku nad 60 rokov mali hladinu protildtok dostatoCne vysoku nato, aby
ich ochranila pred H5N1.

V druhej studii bolo oCkovacou latkou Aflunov zaockovanych 240 dospelych podla r6znych ockovacich
schém. V tychto $tldidch sa sledovala schopnost o¢kovacej latky vyvolat tvorbu protilatok
(imunogenecitu) proti chripkovému virusu. Na zédklade tejto Studie sa zistilo, Ze oCkovacia latka Aflunov
sa ma podavat v dvoch davkach minimalne v trojtyzdfiovom odstupe.

Tretia Studia, v ktorej sa pouzila ockovacia latka s kmenom A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-variant
kmena (NIBRG-23), sa uskutocnila u 343 dospelych vo veku do 60 rokov a starsich ako 60 rokov. Na
zaklade tejto Studie sa ukazalo, ze 21 dni po druhej injekcii sa u priblizne 70 % dospelych vo veku
do 60 rokov a u priblizne 64 % dospelych starsich ako 60 rokov vytvorila prijatelna protilatkova
odpoved.

V stadii, na ktorej sa zucastnilo 420 deti vo veku od 6 mesiacov do 8 rokov, boli podané dve davky
oCkovacej latky Aflunov v trojtyzdfiovom odstupe. Preukazalo sa, ze oCkovacia latka vyvolava tvorbu
ochrannych hladin protilatok na uspokojivej Grovni.

V dalsSej studii sa takisto zistilo, Ze ockovacia latka Aflunov vytvara ochranné hladiny protilatok u deti
vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov. Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ocCkovacej latky Aflunov?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Aflunov a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie U¢inky ockovacej latky Aflunov u dospelych (ktoré mézu postihnit viac ako 1
osobu z 10) si bolest hlavy, myalgia (bolest svalov), reakcie v mieste podania injekcie (opuch, bolest,
stvrdnutie a zalervenanie), Gnava, nevolnost (celkovy pocit nepohody) a zimnica.

Okrem toho u deti vo veku od 3 do 17 rokov mézu najéastejsie vedlajsie Ucinky zahffiat aj nauzeu
(pocit nevolnosti), hna¢ku a vracanie, potenie, citlivost v miesta podania injekcie a modrinu.

Najcastejsie vedlajsie ucinky u deti vo veku od 6 mesiacov do 35 mesiacov su horacka, reakcie
v mieste podania injekcie (opuch, modrina, stvrdnutie a zalervenanie), podrazdenost, citlivost,
nezvycajny pla¢, spavost, zmena stravovacich navykov, hnacka, horicka, vracanie a potenie.
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Ockovacia latka Aflunov sa nema podavat osobam, u ktorych sa vyskytla anafylakticka reakcia
(zavazna alergicka reakcia) na niektoru zo zloZiek ockovacej latky vratane zloziek nachadzajucich sa v
stopovych (velmi nizkych) mnozstvach (vajecné alebo kuracie bielkoviny, ovoalbumin (protein vo
vaje¢nom bielku), kanamycin alebo neomycinsulfat (antibiotikd), formaldehyd a cetyltrimetylaménium
bromid). Pocas pandémie véak mdze byt vhodné podat ockovaciu latku aj tymto osobam, pokial st k
dispozicii zariadenia na resuscitaciu.

Preco bola o&kovacia latka Aflunov povolena v EU?

Konstatovalo sa, Ze je pravdepodobné, ze v budicnosti zapricini chripkovy kmen H5N1 pandémiu
a preukazalo sa, Zze oCkovacia latka Aflunov vytvéra dostatocné hladiny protilatok na stimulaciu
imunitnej odpovede a ochranu pred H5N1. Bezpecnostny profil sa tiez povazoval za prijatelny.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy o¢kovacej latky Aflunov su vacsie ako rizika
spojené s jej pouZivanim a Ze o¢kovacia latka méze byt povolend na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a GUcinné pouzivanie ockovacej
latky Aflunov?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie oCkovacej latky Aflunov boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a ich pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani ockovacej latky Aflunov sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri ockovacej latke Aflunov sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu osOb, ktoré dostavaju oCkovaciu latku Aflunov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Aflunov

Ockovacej latke Aflunov bolo 29. novembra 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Aflunov sa nachddzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aflunov.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 09-2024
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