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Intanza
ocCkovacia latka proti chripke (Stiepeny viridén, inaktivovana)

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (ERAR) ¢ ockovacej latke Intanza.
Vysvetluje, akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie {GHMP) vyhodnotil ockovaciu latku
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenicsiaitrh, ako aj k odporac¢aniam, ako
pouzivat o¢kovaciu latku Intanza.

Co je ockovacia latka Intanza?

Intanza je oCkovacia latka, ktora je dostupra akciinjekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.
Ockovacia latka obsahuje Casti chripkovydh visusov, ktoré boli inaktivované (upravené tak, aby
nemohli spdsobit infekciu). O¢kovacia (atkja Intanza obsahuje 15 mikrogramov z kazdého z troch
roznych kmenov (druhov) chripkowzhewirusu (podtyp H1N1, A/California/7/2009, NYMC X-179A;
podtyp H3N2, A/Hong Kong/48(1,2014, NYMC X-263B a typ B, B/Brisbane/60/2008, divoky typ).

Na c¢o sa ockovacie~at«a Intanza pouziva?
Ockovacia latka Intarza ¢a pouziva na ockovanie dospelych vo veku 60 rokov a starsich proti chripke,

najma tych oséh, W resrych existuje zvysSené riziko vzniku komplikacii spésobenych tymto ochorenim.
Pouzitie tejto &ckcvacej latky ma vychadzat z oficidlnych odporucani.

Vydaj ockoyacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako serockovacia latka Intanza pouziva?

GcZkovacia latka Intanza sa podava vo forme jednej tzv. intradermalnej injekcie do hornej vrstvy koze,
pricom sa pouziva Specialny mikroinjekény systém. Ako miesto vpichu sa odporuca rameno.

Akym sposobom ockovacia latka Intanza acinkuje?

Intanza je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ucia imunitny systém (prirodzend obranu
tela), ako sa ma branit pred chorobou. O¢kovacia latka Intanza obsahuje ¢asti troch réznych kmeriov
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virusu chripky. Po podani ockovacej latky imunitny systém cloveka rozpozna Casti virusu ako ,cudzie" a
vytvori proti nim protilatky. V budicnosti bude imunitny systém pri kontakte s niektorym z tychto
kmefiov virusu schopny rychlejdie vytvarat protilatky. Tieto protilatky potom pomézu chranit
organizmus pred chorobou sp6sobenou uvedenymi kmenmi virusu chripky.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) kazdy rok vydava odporucania, ktoré chripkové kmene maju
byt zahrnuté do ockovacich latok pre nadchadzajlicu chripkovi sezdnu. Na zéklade odporucani WHO pre
severnu pologulu a odporicani Eurdpskej tnie (EU) sa pred pouzitim o¢kovacej latky do o¢kovacej latky.
Intanza maju pridat ¢asti kmenov virusu, o ktorych sa predpokladéa, ze sp6sobia chripku

v nadchadzajlcej sezéne.

Ako bola ockovacia latka Intanza skumana?

Schopnost ockovacej latky Intanza vyvolat tvorbu protilatok (imunogenicita) sa najprv aodnotila

v piatich hlavnych 3tadiach, na ktorych sa zucastnilo takmer 9 000 osdb. V troch Stédiazhrsa sledovali
osoby vo veku 60 rokov a starSie, ktorym bola podana ockovacia latka v sile 15 fithwogramov. V dvoch
dalSich studiach sa skimalo pouzitie davky s nizSou silou u osdb mladsich ake 50 ngkov.

Vo vSetkych studiach sa oCkovacia latka Intanza porovnavala s inou ockqvadau latkou proti chripke,
ktora sa podavala formou injekcie do svalu. V jednej Studii s osobami#Gweku 60 rokov a starSimi sa
ockovacia latka Intanza porovnavala s o¢kovacou latkou proti chripike vhsahujicou adjuvans (zluceninu
na posilnenie odpovede imunitného systému). V tychto Studidch(sa=ndFovnavala schopnost ockovacich
latok vyvolat tvorbu protilatok (imunogenicita), a to porovnagaiirivnladin protilatok pred injekciou a tri
tyzdne po nej.

V stadiach sa skamala aj imunogenicita a bezpe¢nost=daitich zlozeni o¢kovacej latky.
Aky prinos preukazala ockovacia IZtra‘Intanza v tychto stadiach?

V piatich pévodnych studiach sa tak po padani ockovacej latky Intanza, ako aj porovnavacej ockovacej
latky vytvorili primerané hladiny protil#itdi iva ochranu proti vSetkych trom kmernom chripky. U os6b
vo veku 60 rokov a starSich poskyt!/@laviia v sile 15 mikrogramov takd dobrd Uroven ochrany ako
porovnavacie ockovacie latky.

Bolo preukazané, ze neskor<ie sezonne zlozenia ockovacej latky Intanza vyvolali priblizne rovnaku
odpoved, pokial ide o tvdrbu, protilatok proti trom chripkovym kmenom obsiahnutym v o¢kovacej latke,
ako bola odpoved zazfiamenana v hlavnych Stadiach.

Aké rizika sa snajaja s pouzivanim ockovacej latky Intanza?

Najlastejéie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky Intanza (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest
hlavy, bolest/svalov a lokdlne reakcie v mieste vpichu o¢kovacej latky (zacervenanie, opuch, stvrdnutie
kozey, aalest a svrbenie). Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouZivani o¢kovacej
létkygritanza sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ockovaciu latku Intanza nesmu pouzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na udinné latky, na
iné zlozky oc¢kovacej latky alebo komponenty, ktoré sa v nej mézu vyskytovat vo velmi malych
mnozstvach, ako su vajcia (ovalbumin, kuracie proteiny), neomycin, formaldehyd alebo oktoxinol 9.
Osoby, ktoré maju horG¢ku alebo akutnu (kratkodobu) infekciu, nemaju dostat oc¢kovaciu latku, kym
sa nezotavia.
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Preco bola ockovacia latka Intanza povolena?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy oCkovacej latky Intanza su vacsie nez rizikd spojené s jej pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie o¢kovacej latky na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Intanza?

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

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Intanza

Dria 24. februara 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej [&lkyIittanza na trh
platné v celej EU.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Intanza sa nachadza na webovej sirdnke agentury
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o pouzivani ockovacej latky Intanza, precitajte si pisgimad=informaciu pre pouZzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekfra,=asp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2016
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