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Incellipan (ockovacia latka proti pandemickej chripke
(H5N1) (inaktivovany povrchovy antigén, adjuvovany,
pripraveny v bunkovych kulturach))

Prehlad o oc¢kovacej latke Incellipan a prec¢o bola povolend v EU

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

Incellipan je ockovacia latka v rémci pripravenosti na pandémiu, ktord sa pouziva na ochranu
dospelych a deti proti chripke. Méze sa pouzivat len po¢as pandémie oficidlne vyhlasenej Svetovou
zdravotnickou organizéciou (WHO) alebo v rémci Eurdpskej tnie (EU). Pandémia nastane vtedy, ked' sa
chripkovy kmef méze lahko $irit z osoby na osobu, pretoze fudia proti nemu nemajd vytvorenu
imunitu (ochranu).

Ockovacia latka Incellipan obsahuje malé mnoZstva proteinov z virusu chripky. Virus bol inaktivovany,
aby nespo6soboval Ziadne ochorenie u ludi, ktori dostanu ockovaciu latku.

Ako sa ockovacia latka Incellipan pouziva?

Vydaj o¢kovacej latky Incellipan je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v sulade s oficialnymi
odporucaniami, ktoré na vnutrostatnej Urovni vydali organy verejného zdravotnictva.

Odporucana davka su dve injekcie s trojtyzdiiovym odstupom, zvycCajne do svalu v hornej Casti
ramena. V pripade dojciat vo veku od 6 do 12 mesiacov sa injekcia podava do stehna.

Viac informacii o pouzivani o¢kovacej latky Incellipan si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom ockovacia latka Incellipan Gcinkuje?

Incellipan je oCkovacia latka podavana v ramci pripravenosti na pandémiu, ktora obsahuje malé
mnozstvo proteinov chripkového virusu. Ockovacia latka Gcinkuje tak, ze pripravuje imunitny systém
(prirodzent obranu tela) na obranu tela pred chripkou. Ked sa osobe poda ockovacia latka, imunitny
systém rozozna proteiny vo vakcine ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ak bude tato osoba
nasledne vystavena uvedenému virusu, tieto protilatky spolu s dalSimi zlozkami imunitného systému
dokazu ucinnejsie bojovat proti tomuto virusu a pomézu tak pri ochrane pred chripkou. Oc¢kovacia
latka Incellipan obsahuje aj zlozku nazyvanu ,adjuvant®, ktord zvysuje ucinok ockovacej latky tym, ze
zvySuje imunitnu odpoved.
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Ockovacia latka Incellipan bola vyvinutd na pomoc pri zvladani potencidlnej chripkovej pandémie. Nie
je mozné pripravit vakcinu na budlcu chripkov( pandémiu, pretoze kmenr virusu, ktory spdsobi
pandémiu, nie je vopred znadmy. Namiesto toho bola o¢kovacia latka Incellipan vyrobena tak, aby
obsahovala chripkovy virusovy kmen, s ktorym ludia neprisli do kontaktu, a preto si proti nemu este
nevytvorili ochranu (imunitu). OCkovacia latka Incellipan sa testovala s tymto kmernom, aby sa ziskali
informécie o jeho bezpeénosti a schopnosti vyvolat odpoved imunitného systému. Podas pandémie
bude musiet byt virusovy kmerfi v ockovacej latke nahradeny kmerfiom spdsobujicim pandémiu pred
pouzitim ockovacej latky.

Aké prinosy ockovacej latky Incellipan Incellipan boli preukazané
v stadiach?

Ockovacia latka Incellipan je ucinna pri vyvolani tvorby protilatok proti podtypu H5N1 virusu chripky A.

Na hlavnej studii sa zucastnilo priblizne 3 200 dospelych, ktori dostali dve davky ockovacej latky
Incellipan alebo placebo (zdanlivi o¢kovaciu latku) s trojtyZzdhiovym odstupom. Tri tyZdne po druhej
dévke malo 67 % os0b, ktoré dostali ockovaciu latku Incellipan primeranu hladinu protilatok proti
kmefiu H5N1 v o¢kovacej latke v porovnani s 1 % osdb, ktoré dostavali placebo. Sest mesiacov po
liecbe malo dostato¢nu hladinu protilatok priblizne 12 % os6b, ktorym sa podala ockovacia latka
Incellipan, v porovnani s priblizne 1 % o0s0b, ktorym sa podalo placebo.

Dalsia $tudia zahffiala priblizne 330 deti vo veku 6 mesiacov aZ 17 rokov, ktorym sa podavali dve
davky ockovacej latky Incellipan s trojtyzdnovym odstupom. Tri tyzdne po podani druhej davky malo
priblizne 96 % deti, ktorym sa podala ockovacia latka Incellipan, primerané hladiny protiladtok proti
kmenu H5N1 v ockovacej latke.

Na zaklade tychto vysledkov sa oCakava, ze oCkovacia latka poskytne ochranu pred chripkovym
ochorenim spésobenym pandemickym chripkovym kmernom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Incellipan?

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

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Incellipan u dospelych a deti vo veku 6 rokov alebo starsich (ktoré
mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su bolest v mieste podania injekcie, Gnava, bolest hlavy, pocit
celkovej nepohody, bolest svalov a bolest kibov.

Daldie velmi ¢asté vedlajdie ucinky u deti vo veku 6 rokov alebo starsich (ktoré mézu postihnUt viac
ako 1 dieta z 10) su strata chuti do jedla a nauzea.

Najcastejsie vedlajsie Ucinky u deti vo veku od 6 mesiacov do menej ako 6 rokov (ktoré mo6zu
postihnit viac ako 1 z 10 deti) su citlivost v mieste podania injekcie, podrazdenost, ospalost, zmena
stravovacich navykov a horucka.

Oc¢kovacia latka Incellipan sa nesmie pouzivat u 0sdb alergickych na lieéivo alebo na niektor( z dal$ich
zloZiek alebo na nasledujlce latky, ktoré sa mdZu nachadzat v ockovacej latke v stopovych
mnozstvach: beta-propiolaktdn, cetyltrimetylamdniumbromid a polysorbat 80. Ockovacia latka
Incellipan sa nesmie podavat ani osobam, ktoré predtym mali Zivot ohrozujicu alergickd reakciu

na oCkovaciu latku proti chripke.
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Preco bola o¢kovacia latka Incellipan povolena v EU?

Ockovacia latka Incellipan vyvola silnd imunitnd odpoved’ proti virusu chripky HSN1 u dospelych a deti
vo veku od Siestich mesiacov, aj ked' tato odpoved ¢asom slabne. Predpoklada sa, Ze tato imunitna
odpoved chrani pred ochorenim, ktoré je spésobené tymto virusom. Vedlajsie ucinky ockovacej latky
sU vacsinou mierne az stredne zavazné, trvaju kratkodobo a su podobné vedlajsim Ucinkom inych
ocCkovacich latok proti chripke. Napriek tomu, Ze na ochranu pred chripkovymi virusmi pocas pandémie
s povolené iné oc¢kovacie latky v rémci pripravenosti na pandémiu, na zabezpecenie dostatocnych

dodavok su potrebné dalsSie oCkovacie latky.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Incellipan su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze ockovacia latka moze byt povolené na pouzivanie v EU ako oc¢kovacia
latka v ramci pripravenosti na pandémiu. Ockovacej latke Incellipan bolo udelené tzv. podmienecné
povolenie. To znamenad, Ze bola povolena na zdklade menej komplexnych uUdajov, nez sa bezne
vyZaduje, pretoze napifia neuspokojenu lie¢ebnt potrebu v pripade pandémie.

V pripade pandémie po identifikovani virusového kmena, ktory spésobuje pandémiu, ho vyrobca mo6ze
zahrnut do oc¢kovacej latky poddvanej v rdmci pripravenosti na pandémiu a poZiadat o tzv. koneéné
povolenie. O¢kovacia latka proti pandemickému kmeriu mdze byt potom schvélend rychlejsie, pretoZe
Eurdpska agentira pre lieky uz posudila bezpeénost a ucéinnost oékovacej latky s inym kmeriom.

Ak by sa vyskytla chripkova pandémia, spoloé¢nost musi poskytnut Gdaje o Ucinnosti a bezpecénosti
ockovacej latky proti chripke sp6sobenej pandemickym kmeriom.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Incellipan?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani oCkovacej latky Incellipan sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri ockovacej latke Incellipan sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o ockovacej latke Incellipan

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke Incellipan sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incellipan.
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