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Foclivia (oCkovacia latka proti chripkovej pandémii
[H5N1] [povrchovy antigén, inaktivovany,

s adjuvansom])

Prehlad o oc¢kovacej latke Foclivia a preco bola povolena v EU

€o je o€kovacia latka Foclivia a na ¢o sa pouziva?

Foclivia je oCkovacia latka, ktora sa pouziva u dospelych na ochranu pred chripkou v pripade, ak
Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) alebo Eurépska unia (EU) oficialne vyhlasia chripkovu
pandémiu. Chripkova pandémia sa vyskytne vtedy, ak sa novy typ (kmen) chripkového virusu méze
lahko $irit z ¢loveka na ¢loveka, pretoze ludia nie si voéi nemu imdnni (chraneni). Pandémia méze
postihnat vadsinu krajin a oblasti na celom svete. Oc¢kovacia latka Foclivia sa ma podavat podla
oficialnych odporucani.

Ockovacia latka Foclivia obsahuje niektoré Casti inaktivovaného (usmrteného) virusu chripky. Obsahuje
chripkovy kmen, ktory sa nazyva A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

Ako sa ockovacia latka Foclivia pouziva?

Ockovacia latka Foclivia sa podava vo forme injekcie do ramenného svalu alebo do stehna v dvoch
davkach v minimalne trojtyzdfiovom odstupe.

Vydaj o¢kovacej latky je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v sulade s oficialnymi
odporucaniami.

Akym sposobom ockovacia latka Foclivia acinkuje?

Foclivia je tzv. oCkovacia latka podavana v rdmci pripravenosti na pandémiu. Ide o osobitny typ
oCkovacej latky, ktory je uréeny na pomoc pri zvladnuti pandémie v budtcnosti.

Pred vypuknutim pandémie nikto nevie, ktory kmen chripkového virusu sa objavi, a preto spolocnosti
nemézu vopred pripravit spravnu oc¢kovaciu latku. Namiesto toho mozu pripravit ockovaciu latku, ktora
obsahuje kmen Specificky zvoleného chripkového virusu, ktorému este nikto nebol vystaveny a nikto
nie je vodi nemu imunny. M6Zu otestovat tito ockovaciu latku, aby zistili, ako na fiu ludia reagujud, ¢o
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im umozni predvidat, ako budu ludia reagovat, ked bude o¢kovacia latka obsahovat chripkovy kmeri
spbsobujuci pandémiu.

Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze tzv. pripravuju imunitny systém (prirodzend obranu tela) na obranu
pred ochorenim. Ockovacia latka Foclivia obsahuje niektoré Casti virusu H5N1. Virus bol najprv
inaktivovany, takZze nesp6sobuje nijaké ochorenie. PoCas pandémie sa virusovy kmen v ockovacej latke
Foclivia musi nahradit pred jej pouZitim kmefiom, ktory spdsobuje pandémiu.

Po podani oCkovacej latky imunitny systém Cloveka rozpozna virus ako ,cudzi* a vytvara proti nemu
protilatky. Ak sa osoba dostane do kontaktu s tymto alebo podobnym virusom, tieto protilatky spolu s
dalSimi zlozkami imunitného systému usmrtia virusy a pomo6zu pri ochrane pred ochorenim.

Ak bude imunitny systém v budulcnosti znova vystaveny tomuto virusu, bude schopny rychlejsSie
vytvarat protilatky. To zlepsi ochranu pred ochorenim, ktoré spdsobuje tento virus. Ockovacia latka
takisto obsahuje tzv. adjuvans na zvysenie ucinnosti.

Aké prinosy ockovacej latky Foclivia boli preukazané v stadiach?

Na hlavnej studii ockovacej latky Foclivia sa zUcastnilo 486 zdravych os6b (z ktorych tretina bola

vo veku nad 60 rokov) a porovnavala sa schopnost dvoch ddvok oc¢kovacej latky Foclivia vyvolat
tvorbu protilatok (tzv. imunogenita). Uastnici dostali dve injekcie oc¢kovacej latky Foclivia obsahujlice
7,5 alebo 15 mikrogramov hemaglutininu (proteinu nachadzajiceho sa vo virusoch chripky),

s odstupom 21 dni. Hlavnym meradlom ac¢innosti boli hladiny protilatok proti chripkovému virusu v krvi
pred ockovanim, v den podania druhej injekcie (22. den) a o 21 dni neskor (43. den).

Podla kritérii, ktoré urcila EMA, nato, aby sa ockovacia latka podavana v ramci pripravenosti
na pandémiu povazovala za vhodnu, musi vyvolat tvorbu ochrannych hladin protildtok minimalne u
70 % o0s0b.

Studiami sa preukazalo, ze o¢kovacia latka Foclivia vyvolala takd tvorbu protildtok, ktord vyhovuje
tymto kritéridm. Dvadsatjeden dni po druhej injekcii malo 86 % 0s6b, ktori dostali o¢kovaciu latku

so 7,5 mikrogramu hemaglutininu, takd hladinu protilatok, aka by ich ochranila pred H5N1. U tych ludi,
ktori dostali davku 15 mikrogramov, to predstavovalo 85 %.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Foclivia?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky ockovacej latky Foclivia (pozorované az u 1 osoby z 10) su bolesti hlavy,
potenie, artralgia (bolest kibov), myalgia (bolest svalov), reakcie v mieste vpichu (zacervenanie,
opuch, stvrdnutie, podliatina, bolest), horicka, pocit choroby, Unava a chvenie. Va&s$ina tychto
vedlajsich ucinkov obvykle zmizne do 1 az 2 dni. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych
pri pouzivani o¢kovacej latky Foclivia sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ockovacia latka Foclivia sa nema podavat osobdm, u ktorych sa vyskytla anafylakticka (zavazna
alergickd) reakcia na ktorékolvek zlozky ockovacej latky alebo na ktorékolvek latky, ktoré sa

v oc¢kovacej latke nachadzaju v stopovych mnozstvach, ako su vajcia, kuracie bielkoviny, kanamycin
alebo neomycin (antibiotika), formaldehyd a cetyltrimetylaméniumbromid (CTAB). Po vypuknuti
pandémie v8ak mbéze byt vhodné podat ockovaciu latku aj tymto osobam, ak su k dispozicii zariadenia
na resuscitaciu.
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Preco bola o¢kovacia latka Foclivia povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Foclivia st vacsie ako rizika spojené
s jej pouZivanim a Ze o¢kovacia ladtka m6ze byt povolend na pouZivanie v EU.

Ockovacia latka Foclivia bola povolena za mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kedZe je

to ockovacia latka podavana v ramci pripravenosti na pandémiu a zatial' neobsahuje kmen chripkového
virusu, ktory méze vyvolat pandémiu, nebolo mozné ziskat Uplné informacie o definitivnej pandemickej
oCkovacej latke. Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie
a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o oc¢kovacej latke Foclivia dosial’ neboli predlozené?

Vzhladom na to, ze o¢kovacia latka Foclivia bola povolena za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost,
ktorad ockovaciu latku Foclivia umiestiiuje na trh, zhromazdi informécie o bezpecnosti a ucinnosti
definitivnej o¢kovacej latky, ked bude ockovacia latka obsahovat chripkovy kmen spdsobujlci
pandémiu.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej
latky Foclivia?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Foclivia boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a ich pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani oCkovacej latky Foclivia sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Foclivia sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu osob, ktoré dostavaju ockovaciu latku Foclivia.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Foclivia

Ockovacej latke Foclivia bolo dfia 19. oktébra 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU. Toto povolenie vychadzalo z povolenia vydaného pre ockovaciu latku Focetria v roku 2007
(tzv. informovany suhlas).

Dalsie informécie sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/foclivia.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2019
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