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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Humenza
Vakcina proti chripkovej pandémii (H1N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s
adjuvansom)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy*(EPAR) o vakcine Humenza.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie vakciny*ha trh, ako aj k odporudcaniam, ako
pouzivat vakcinu Humenza.

€o je vakcina Humenza?

Humenza je oCkovacia latka, ktora sa podava injekCne. Obsahuje casti chripkovych virusov, ktoré boli

inaktivované (usmrtené). Vakcina Humenza obsahuje chripkovy kmen nazyvany A/California/7/2009
(H1N1)-variant (NYMC X-179A)

Na co sa vakcina Humenza pouziva?

Humenza je o¢kovacianlatka na ochranu pred pandemickou chripkou. Mala by sa pouzit len v pripade
pandémie chripky typusA (H1N1), ktoru oficidlne vyhlasila Svetova zdravotnicka organizacia (WHO)
11. juna 2009. Chtipkova pandémia sa vyskytne vtedy, ak sa objavi novy kmern chripkového virusu,
ktory sa mbze.lahko prendsat z ¢loveka na ¢loveka, pretoze ludia nie st vodi nemu imuanni (chranen).

Pandémja mdze postihnlt vacsinu krajin a oblasti na celom svete. Vakcina Humenza sa podava podla
oficidlnychrodporucani.

Vydaj vakciny je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa vakcina Humenza uziva?

Vakcina Humenza sa podava v jednej davke injekéne do ramena alebo stehenného svalu. Druha davka

sa mbze podat s odstupom aspo# troch tyZdriov, predovéetkym detom vo veku od 6 mesiacov do 3
rokov. Tato druhd déavka sa musi podat pacientom vo veku 60 rokov a starsim.
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Akym sposobom vakcina Humenza Gcinkuje?

Humenza je ockovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze udia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma sam branit pred ochorenim. Vakcina Humenza obsahuje malé mnozZstvo
hemaglutininov (proteiny z povrchu) virusu nazyvaného A (H1IN1)v, ktory spésobuje sucasnu
pandémiu. Tento virus bol najprv inaktivovany, aby nevyvolal Ziadne ochorenie.

Po podani o¢kovacej latky imunitny systém cloveka rozozna virus ako ,cudzi® a vyrobi proti nemu
protilatky. Ked bude imunitny systém znova vystaveny tomuto virusu, bude schopny rychlejsie
vytvarat protildtky. To zlep$i ochranu pred ochorenim, ktoré spdsobuje tento virus.

Pred pouzitim sa vakcina pripravi zmieSanim suspenzie, ktord obsahuje virusové Castice,
s rozpustadlom. Takto pripravend vyslednd emulzia sa nasledne injekéne podd. Rozpustadlorebsahuje
aj adjuvans (zluceninu obsahujlcu olej) na zvysenie odpovede imunitného systému.

Ako bola vakcina Humenza skimana?

Vakcina Humenza obsahujica kmen H1N1 sa skimala v troch studiach, pricom,nayjednej sa zucastnilo
300 dospelych a 150 starsich pacientov (starsich 60 rokov) a na dalsich dvoeh/celkovo 700 deti

vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov. Tieto $tldie sa zaoberali schopnostou vakciny Humenza vyvolat
tvorbu protildtok (imunogenecitu) na ochranu proti virusovému kmerfu HIN1. Stidie eéte stale

prebiehaju.

Spoloénost predlozila Gdaje zo $tudii, na ktorych sa z(dastnile,641 dospelych a v rdmci ktorych sa
pouziva starsia verzia vakciny Humenza obsahujlca virusetzv«/vtacej chripky H5N1.

AKky prinos preukazala vakcina Humenzaw tychto stadiach?

Predbezné vysledky z troch prebiehajlcich studiitukazuju, ze jedna davka vakciny Humenza vyvolava
tak u dospelych, ako i u deti, reakciu imunitného systému v uspokojivej miere. Podiel skimanych oséb,
u ktorych bolo mnozstvo protilatok v krvi,dostatocne vysoké na to, aby sa neutralizoval virus HIN1
(miera séroprotekcie) dosiahol 100 % v pripade deti a takmer 100 % v pripade dospelych. Miera

séroprotekcie u starsich pacientow bola nizsia, ale druhou davkou sa preukazala lepsia odpoved.
Aké rizika sa spajajirs.uzivanim vakciny Humenza?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky vakciny Humenza (pozorované u viac ako 1 z 10 davok vakciny) st bolest
hlavy, myalgia (bolestssvalov) a bolest na mieste podania injekcie. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov

pozorovanych, pri pouzivani vakciny Humenza sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Vakcina Hamenza by sa nemala podavat osobam, ktoré mali anafylaktick( reakciu (zavazna alergicka
reakcia) na“hiektoru zlozku ockovacej latky alebo na niektord latku, ktora sa zistila v stopovych
mnozstvéach v ockovacej latke, napriklad ovalbumin (protein vo vaje¢nom bielku), vajecné alebo
kuracie proteiny, neomycin, oktoxinol-9 a formaldehyd. Po¢as pandémie vSak mdze byt vhodné podat
oc¢kovaciu latku aj tymto pacientom, pokial su k dispozicii zariadenia na resuscitaciu.

Preco bola vakcina Humenza povolena?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos vakciny Humenza pri profylaxii
chripky podas oficidlne vyhldsenej pandemickej situacie je vacési ako jej rizikd a odporudil udelit
povolenie na uvedenie na trh.
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Vakcina Humenza bola povolena podmieneéne. To znamena, Ze treba predlozit dalSie informacie
tykajlce sa tejto vakciny, najma vysledky dalSich klinickych studii skimajucich deti, adolescentov
a dospelych. Eurdpska agentlra pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné
informacie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

Aké informacie o vakcine Humenza dosial’' neboli predlozené?

Spoloénost vyrabajlica vakcinu Humenza predlozi dal$ie daje o vakcine, predovéetkym zo $tidie
o bezpecnosti lieku, ktorej sa zGcastriuje 3 000 osob.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné pouzivanie vakciny Humenza?

Spolo¢nost, ktora vakcinu Humenza vyraba, zhromazdi pocas jej pouzivania Udaje o bezpecnosti tejto
ockovacej latky. Tie budu zahfiat informacie o jej vedlajsich ucinkoch a o jej bezpeénostiy deti,
starsSich os6b, tehotnych Zien, pacientov so zavaznymi ochoreniami a 0s0b, ktoré majusproblémy s
imunitnym systémom.

Dalsie informacie o vakcine Humenza:

Dna 8. juna 2010 Eurdpska komisia vydala spoloCnosti Sanofi Pasteur"\SA*povolenie na uvedenie
vakciny Humenza na trh platné v celej Eurdpskej unii. Povolenie je'platné pocas piatich rokov a po
uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

UplIné znenie spravy EPAR o vakcine Humenza sa nachadza tus

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/humenza/humenza.htm



