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Oc¢kovacia latka proti pandemickej chripke (H1N1)v (stleperg(&rlon,
inaktivovand, s adjuvans) .
\
oS

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy S pre liek Arepanrix. Vysvetluje,
akym spdsobom vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP),@Jdnotll liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako odporudaniam, ako pouzivat liek

Arepanrix. &Q
\0

Co je liek Arepanrix? QQ

Arepanrix je oCkovacia latka, ktora sa p % injekéne. Obsahuje Casti chripkovych virusov, ktoré boli
inaktivované (usmrtené). Liek Arepac'(/@/obsahUJe chripkovy kmen, ktory sa nazyva
A/California/7/2009 (H1N1) v-var irusu (X-179A).

Na co sa liek Arepan@kpouzwa'?

Arepanrix je ockovacia ﬁya na ochranu pred pandemickou chripkou. Pripravok sa ma pouzivat len
proti pandemickej ébki-pke typu A (H1N1), ktoru oficidlne vyhlasila Svetova zdravotnicka organizacia
dna 11. juna 20 andemicka chripka nastane vtedy, ked' sa objavi novy kmen chripkového virusu,
ktory sa mozeMo sirit z ¢loveka na ¢loveka, pretoze ludia nie st vo&i nemu imuanni (chyba im
ochrana). Pandémia mdze postihnit vacsinu krajin a oblasti sveta. Like Arepanrix sa podava podla
oficidlnych odporucani.

Vydaj tejto ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Arepanrix uziva?

Arepanrix sa podava ako jedna davka injikovana do ramenného svalu. Najskor po troch tyzdnoch sa
mébze podat druhd davka, najmé v pripade deti vo veku od Siestich mesiacov do deviatich rokov veku.
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Akym sposobom liek Arepanrix GcCinkuje?

Arepanrix je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, Ze ucia imunitny systém (prirodzena obrana
tela), ako sa ma branit proti ochoreniu. Arepanrix obsahuje malé mnozstvd hemaglutininov (povrchové
proteiny) virusu, ktory sa nazyva A(HIN1)v a ktory je pri¢inou stic¢asnej pandémie. Virus bol najprv
inaktivovany, takZze nesp6sobuje ziadne ochorenie.

Ked' sa pacientovi poda ockovacia latka, imunitny systém rozozna virus ako cudzi a vytvori proti nemu
protilatky. Ked bude imunitny systém v budlcnosti znova vystaveny tomuto virusu, bude schopny
rychlejsie vytvarat protildtky. To zabezpedi ochranu pred ochorenim, ktoré je zapri¢inené tymto
virusom.

Ockovacia latka sa pred pouzitim pripravi tak, ze sa zmieSa suspenzia, ktord obsahuje virusové cCastice,
spolu s rozpustadlom. Vyslednad emulzia sa potom poda injekéne. Rozpustadlo obsahuje adjuvans
(zldcenina obsahujlca olej) na zlepSenie imunitnej reakcie.

Liek Arepanrix je velmi podobny inej pandemickej oCkovacej latke, ktora sa nazyvaPandemrix a ktora
je v Eurdpskej unii dostupna od septembra 2009. Obidve oCkovacie latky obsakiuji rovnaky adjuvans.
V pripade lieku Arepanrix sa pouziva odliSnd metdda na pripravu hemaglutinir®v pre ockovaciu latku.

Ako bol liek Arepanrix skimany?

Spoloénost predlozila informacie zo Studii, ktoré sa uskutoénili sypowzitim skorsej verzie lieku Arepanrix
obsahujlceho kmen tzv. vtacej chripky H5N1. ISlo o jednu Sddiv zahffiajicu 4 561 dospelych, v ktorej
sa skumala schopnost lieku Arepanrix H5SN1 vyvolat tvorb@protilatok (imunogenita) proti kmeriu
H5N1, a jednu Studiu porovnavajucu tento liek s liekapPandemrix H5N1. V dalSej studii sa porovnaval
liek Arepanrix obsahujuci kmen pandemickej chripkyHIN1 a liek Pandemrix H1N1 v pripade

334 dospelych. V tejto studii sa skimala imunoggénita proti chripke A(HIN1)v.

KedZe liek Arepanrix je podobny ako liek Pandemrix, spolo¢nost pouzila idaje o pouziti lieku
Pandemrix v pripade deti na podporu pouzitia lieku Arepanrix v pripade deti.

AKky prinos preukazal liek Arepanrix v tychto stadiach?

V Studiadch skimajucich liek Afepanrix HSN1 sa ukazalo, Ze pomocou tejto ockovacej latky je mozné
dosiahnut ochranné hladiny protilatok v pripade najmenej 70 % ludi, u ktorych sa jej pouzitie skimalo.
V sulade s kritériami, koré urcil vybor CHMP, sa tym dokazalo, Ze ockovacia latka zabezpecuje
primeranu Uroven ochrany. Pri pouziti lieku Arepanrix sa dosiahla rovnaka Uroven ochrany ako pri
pouziti lieku Pandémrix.

V Stadii porovna¥ajlcej liek Arepanrix HIN1 s liekom Pandemrix HIN1 sa ukazalo, Ze jedna davka
dokéze vyvolat dostatoénl imunitu. Percentudlny pomer jedincov, ktori mali v krvi dostatoéne vysoku
hladinu protilatok na neutralizaciu virusu HIN1 (miera sérologickej ochrany), bol 100 %.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Arepanrix?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Arepanrix (pozorované u viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky)
patri bolest hlavy, bolest kibov, bolest svalov, bolest na mieste podania injekcie a inava. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Arepanrix sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Arepanrix by nemali pouzivat osoby, ktoré mali anafylaktick( reakciu (zdvazna alergicka reakcia)
na niektord zo zloZiek ockovacej latky alebo na niektoru z latok, ktoré sa nachadzaju vo velmi malom
mnozstve v oCkovacej latke, ako su napriklad vajcia, kuraci protein, ovoalbumin (protein vo vajeCnom
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bielku), formaldehyd a deoxycholat sodny. Podas pandémie v8ak mozno bude vhodné podat o¢kovaciu
latku aj tymto pacientom, pokial budu dostupné zariadenia na resuscitaciu.

Preco bol liek Arepanrix povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze Arepanrix bol uz uvedeny na trh v Kanade a pouzil sa na zaoCkovanie viac
ako 5 miliénov osbb, pricom nevznikli Ziadne vyhrady tykajlce sa bezpecnosti. Vybor rozhodol, ze
oficiadlne vyhlasenej pandémie v dbsledku virusu H1IN1, a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku
na trh.

Liek Arepanrix bol povoleny podmienecne. To znamend, Ze o lieku sa musi ziskat viac dokazov, najmé
vysledky z dalsich klinickych Studii skiimajucich deti, dospievajucich a dospelych. Eurépska agentura
pre lieky kazdy rok prehodnoti vSetky nové dostupné informécie, a podla potreby aktua@uje tento

suhrn. é/\

)
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Aké informacie o lieku Arepanrix dosial’ neboli predlozené?

*

Spoloénost, ktora vyraba liek Arepanrix, predlozi vyboru CHMP na posud@udaje ziskané v klinickych
stadiach skumajucich liek Arepanrix v pripade dospelych a deti, ako a'{%k é informacie
0 bezpecnosti a ucinnosti ockovacej latky. o

\
Aké opatrenia s nutné na bezpecné pouiivag,gieku Arepanrix?

Spolo¢nost, ktora vyraba liek Arepanrix, zhromazdi inf ie o bezpecnosti ockovacej latky pocas jej
pouzivania. Ide o informacie o vedlajsich ucinkoch oékbvacej latky a jej bezpecnosti v pripade deti,
starsich os6b, gravidnych Zien, pacientov so zavaz i stavmi a osOb, ktoré maju problémy

s imunitnym systémom. 0

Dalsie informacie o lieku Arew@ix:
3.Q
Dna 23 marca 2010 Eurdpska komi ydala spolocnosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a. povolenie na
uvedenie lieku Arepanrix na trh né v celej Eurdpskej unii.
Uplné znenie spravy EPAR@’&FU Arepanrix sa nachédza tu. Viac informacii o lie¢be liekom Arepanrix

sa nachadza v pisomne@formécii pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR).

Posledna aktualizz@«zhto stuhrnu: 02-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



