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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
DARONRIX

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

’\@
Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, N
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, a spel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.
Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pzsomnel acie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vadsho oSetrujiceho lekdara re arnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac mformaczz @te si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

S>

Co je Daronrix? \
Daronrix je ockovacia latka. Je to injek¢na suspenzia ob ca chripkové virusy, ktoré boli
inaktivované (usmrtené). Obsahuje chripkovy kmen, ktory yva A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

Na ¢o sa Daronrix pouZiva?

Daronrix je ockovacia latka, ktora sa méze pouzit’ ‘g-t)ripade, ze Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO) alebo Eurépska tnia (EU) oficialne v, chripkovi pandémiu. Chripkovd pandémia sa
vyskytne vtedy, ked sa objavi novy typ (KQ) chripkového virusu, ktory sa moéze lahko Sirit
z Cloveka na ¢loveka, pretoze l'udia nie su%oc¢i hemu iminni (chraneni). Pandémia mdze postihnut’
vacsinu krajin a oblasti sveta. Daronrix @ podavat’ podla oficialnych odporacani.

Vydaj ockovacej latky je Viazany na y predpis.

Ako sa Daronrix uZiva?

Daronrix sa podava v dvoch gdc
do svalu v hornej ¢asti ra@
Akym sposobom D \Eﬁx ucinkuje?

Daronrix je model(ﬁ ockovacia latka. To je zvlastny typ ockovacej latky, ktorda moze byt vyvinuta
pre pomoc pri ni pandémie.

Predtym, ako sa” zacne pandémia, nikto nevie, ktory kmen chripkového virusu sa objavi, a preto
emodzu vopred pripravit spravnu ockovaciu latku. Namiesto toho mozu pripravit
atku, ktora obsahuje kmen Specificky zvoleného chripkového virusu, pretoze nikto virusu
staveny a nikto nie je vo¢i nemu imunny. Spolo¢nosti mozu otestovat’ tito ockovaciu latku,
aby zistili, ako na fiu 'udia reaguju, ¢o im umozni predvidat, ako budu l'udia reagovat, ked sa objavi
chripkovy kmen sposobujici pandémiu.

Ockovacie latky ucinkuju tak, Ze ,,naucia“ imunitny systém (prirodzena obrana tela), ako sa branit
pred ochorenim. Daronrix obsahuje malé mnozstvo virusu, ktory sa nazyva H5N1. Tento virus je cely,
avsak bol inaktivovany (usmrteny), takze nespdsobuje ochorenie. Ak sa zacne pandémia, virusovy
kmen v pripravku Daronrix bude skor, ako sa pouzije oCkovacia latka, nahradeny kmenom, ktory
sposobuje pandémiu.

Ked sa ockovacia latka poda cloveku, imunitny systém rozozna inaktivovany virus ako ,.cudzi

a vytvori proti nemu protilatky. Ked’ je imunitny systém znova vystaveny tomuto virusu, bude potom
schopny rychlejsie vytvarat’ protilatky. To poméze chranit’ sa pred ochorenim.

h, minimalne v trojtyzdiovom odstupe. Podava sa formou injekcie
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Ockovacia latka obsahuje aj ,,adjuvant* (zlu¢enina obsahujtca hlinik) na stimulaciu lepsej reakcie.

Ako bol Daronrix skimany?

Skér, nez sa ucinky pripravku Daronrix skimali na 'ud’och, skusali sa na pokusnych modeloch.
Hlavna $tadia skamajica Daronrix zahfhala 387 zdravych dospelych jedincov a porovnavala
schopnost’ r6znych davok pripravku Daronrix s adjuvantom alebo bez neho vyvolat’ tvorbu protilatok
(imunogenicita). Utastnici $tidie dostali v 21-diiovom odstupe dve injekcie pripravku Daronrix
obsahujuce jedno zo Styroch roznych mnoZstiev hemaglutininu (protein, ktory sa nachadza
v chripkovych virusoch) s adjuvantom alebo bez neho. Hlavnou mierou ucinnosti boli hladiny
protilatok proti chripkovému virusu, ktoré sa vytvorili v krvi pacientov pred zaoCkovanim, v den
podania druhej injekcie (21. defi) a 0 21 dni neskor (42. den).

AKy prinos preukazal Daronrix v tychto $tadiach? N @
Podra kritérii, ktoré urcil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), imitovana ockov; \ tka
musi vyvolat’ tvorbu ochrannych hladin protilatok minimalne v pripade 70 % Tl'udi, aby s‘?b Zovala
za vhodnu.

Stadia preukazala, ze Daronrix obsahujuci 15 mikrogramov hemaglutininu s adjuva

Aké rizika sa spajajua s uzivanim pripravku Daronrix? (6

K najcastejsim vedlajsim ti¢inkom pripravku Daronrix (pozorovali sa wpripade viac nez 1 osoby z 10)
patri bolest’ hlavy, bolest’ a sCervenanie na mieste podania inj{tk i &nava. Tieto Gcinky sa stratia
zvycajne do jedného az dvoch dni po zaockovani. Vycerpavaju am vSetkych vedlajsich ucinkov
hlasenych pri pouzivani pripravku Daronrix sa nachadza v pis informacii pre pouzivatel'ov.
Daronrix by sa nemal podavat’ pacientom, ktori mali anafy u reakciu (zavazna alergicka reakcia)

na niektora zlozku ockovacej latky alebo na niektoru lgtky; ktora sa zistila v stopovych mnozstvach
v o¢kovacej latke, napriklad na vajcia, na kuraci prot ebo na gentamiciniumsulfat (antibiotikum).
Avsak v pripade vypuknutia pandémie moze by ¢ podat’ tymto pacientom ockovaciu latku, ak
st k dispozicii zariadenia na resuscitaciu. Q

Preco bol Daronrix schvaleny? 9

Vybor pre lieky na humanne pouzitie @[ P) rozhodol, Ze prinos pripravku Daronrix je vac¢si ako

riziko spojené s jeho pouzivanim, e sa preukdzala vhodnost’ tohto pripravku ako modelove;j
ockovacej latky pri priprave ngv@ utie chripkovej pandémie. Vybor odporucil udelit’ pre Daronrix
povolenie na uvedenie na trh.

Daronrix bol schvaleny za«,Mimoriadnych okolnosti“. To znamend, Zze ked’ze nie je zndmy kmen
chripkového virusu, kto 07e sposobit’ pandémiu, nebolo mozné ziskat’ uplné informdacie o budice;j
ockovacej latke v pr pandémie. Eurdpska agentura pre licky (EMEA) kazdy rok prehodnocuje
vSetky nové infom@, toré su dostupné, a podl'a potreby aktualizuje tento suhrn.

Na aké inform%e o pripravku Daronrix sa doposial’ ¢aka?

Ak je v na pandémia a ak sa spolocnost, ktord vyraba Daronrix, rozhodne predavat’ tuto
ockovya tku na trhu, pouzije v ockovacej latke prislusny chripkovy kmen. Spolocnost’ potom
zhiomagdi informdcie o bezpecnosti a ucinnosti findlnej pandemickej o¢kovacej latky a predlozi ich
VY&/CHMP na vyhodnotenie.

Aké opatrenia st nutné na bezpe¢né pouzivanie pripravku Daronrix?

Ak sa Daronrix pouZije pocas pandémie, spolocnost, ktora ho vyraba, zhromazdi informaécie
o bezpecnosti tejto ockovacej latky pocas jej pouzivania. Tie budu zahfat’ informacie o jej vedlajsich
ucinkoch a o jej bezpecnosti v pripade deti, gravidnych Zzien, pacientov so zavaznymi stavmi
a v pripade l'udi, ktori maju problémy s imunitnym systémom.

DalSie informacie o pripravku Daronrix:

Diia 21. marca 2007 Eurdopska komisia udelila pre Daronrix povolenie na uvedenie na trh platné
v celej Eurdpskej unii spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Uplné znenie spravy EPAR o pripravku Daronrix sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto saihrnu: 03-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



