EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/174584/2017
EMEA/H/C/000604

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

M-M-RVaxPro

oCkovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke (ziva)

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke M-M-
RVaxPro. Vysvetluje, akym spésobom agenttra vyhodnotila o¢kovaciu latku s ciefom odporudit jej
povolenie na uvedenie na trh v EU a podmienky jej pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je
poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat o¢kovaciu latku M-M-RVaxPro.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani ockovacej latky M-M-RVaxPro, najdu ich
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho o$etrujiceho lekara, resp.
lekarnika.

Co je o€kovacia latka M-M-RVaxPro a na ¢o sa pouziva?

M-M-RVaxPro je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu dospelych a deti od veku 12 mesiacov
proti osypkam, mumpsu a ruzienke (rubeole). Za vynimo¢nych okolnosti ju mozno pouZit aj u malych
deti vo veku od devat mesiacov.

M-M-RVaxPro je oCkovacia latka, ktora obsahuje Zivé atenuované (oslabené) virusy osypok, mumpsu a
ruzienky.

Ako sa ockovacia latka M-M-RVaxPro pouziva?

Ockovacia latka M-M-RVaxPro je dostupna vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje
injek¢nad suspenzia.

Podava sa vo forme jednej davky, ktora sa vpichne do svalu alebo pod koZu, najlepSie do stehna v
pripade malych deti a do ramena v pripade starSich deti a dospelych. U oséb s trombocytopéniou
(nizkym poctom krvnych dosticiek) alebo akymikolvek problémami so zrdzanim krvi sa ma ockovacia
latka vpichnut len pod kozu, aby sa zabranilo krvacaniu. Osobam, ktoré neodpovedia na prvi davku,
mozno minimalne po Styroch tyzdrioch podat druht davku.

Malym detom vo veku od devat do 12 mesiacov sa tato ockovacia latka smie podat, ak st povazované
za osobitnu rizikovu skupinu, napriklad, ak v zariadeni dennej starostlivosti vypukne epidémia, alebo
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ak cestuju na miesta, kde sU osypky bezne rozdirené. Majl sa op&tovne zaockovat vo veku medzi 12
az 15 mesiacom. Mozno u nich tiez uskutoénit pridavné zaockovanie proti osypkam.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis. Ockovacia latka sa podava podla oficidlnych
odporucani.

Akym sposobom ockovacia latka M-M-RVaxPro Gcinkuje?

M-M-RVaxPro je ockovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze udia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. O¢kovacia ldtka M-M-RVaxPro obsahuje malé mnoZstva
oslabenej formy virusov, ktoré zapricinuju osypky, mumps a ruZienku. Ak sa osobe poda ockovacia
latka, jej imunitny systém rozpozna oslabené virusy ako ,,cudzie“ a vytvara proti nim protilatky. Ak
bude imunitny systém v buducnosti znova vystaveny ktorémukolvek z tychto virusov, bude schopny
rychlejSie vytvarat protilatky. To pombéze chranit pred chorobami, ktoré tieto virusy sp6sobuju.

Aké prinosy ockovacej latky M-M-RVaxPro boli preukazané v stadiach?

V Studiach sa preukazalo, ze oCkovacia latka M-M-RVaxPro je ucinna pri vyvolani tvorby dostatoc¢ného
mnozstva protilatok na ochranu pred osypkami, mumpsom a ruzienkou.

V §tadii s 1 279 detmi oc¢kovacia latka M-M-RVaxPro vyvolala rovnakd imunitn( odpoved’ ako
porovnavacia ockovacia latka, pricom viac ako 98 % zaockovanych pacientov malo dostatocnu hladinu
protilatok proti tymto trom virusom. V druhej tudii s 1 997 detmi, kde sa osobitne skimal mumps, sa
preukazalo, Ze ockovacou latkou M-M-RVaxPro sa dosiahla dostato¢na hladina protilatok proti mumpsu.
V tretej Stidii so 776 detmi sa preukazalo, ze imunitnd odpoved’ vyvolana ockovacou latkou M-M-
RVaxPro bola rovnaka pri podani pod kozu alebo do svalu.

V stvrtej Stadii s 1 620 malymi detmi sa skiimala ockovacia latka ProQuad (ockovacia latka, ktora
obsahuje podobné oslabené virusy ako ockovacia latka M-M-RVaxPro). V tejto Studii sa ukazalo, Zze u
deti, ktoré boli prvykrat o¢kované vo veku devat mesiacov, bola po druhej davke produkcia protilatok
proti mumpsu a ruzienke podobna ako deti, ktoré boli zaockované vo veku 12 mesiacov. Imunitna
odpoved proti osypkam vSak bola nizsia u deti, u ktorych sa o¢kovanie zacalo vo veku devat mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky M-M-RVaxPro?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky oCkovacej latky M-M-RVaxPro (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) su
horucka (teplota 38,5°C alebo vy$$ia) a zadervenanie, bolest a opuch v mieste vpichu injekcie. Reakcie
v mieste vpichu injekcie si menej Casté, ak sa ockovacia latka vpichne do svalu. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky M-M-RVaxPro sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Ockovacia latka M-M-RVaxPro sa nema pouzivat u 0s6b, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na
akékolvek ockovacie latky proti osypkam, mumpsu alebo ruzienke, alebo na iné zlozky oCkovacej latky
vratane neomycinu (antibiotikum). O¢kovacia latka M-M-RVaxPro sa nesmie podavat pocas
tehotenstva, pri ochoreni sprevadzanom horuckou (teplotou nad 38,5°C) ani pri aktivnej nelieCenej
tuberkuldze. Nesmie sa podavat ani pacientom s uréitymi krvnymi chorobami ¢ chorobami imunitného
systému. Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bola ockovacia latka M-M-RVaxPro povolena?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy oCkovacej latky M-M-RVaxPro su vacsie nez rizika spojené s jej
pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky M-M-RVaxPro?

Spoloénost, ktora vyraba ockovaciu latku M-M-RVaxPro, bude nadalej monitorovat vedlajsie Gcinky,
aby zistila, ¢i pouzitie rekombinantného albuminu v procese vyroby nevedie k vedlajsim uc¢inkom, ako
napriklad alergickym reakciam.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie o¢kovacej latky M-M-RVaxPro boli do stihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke M-M-RVaxPro

Dria 5. maja 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky M-M-RVaxPro na trh
platné v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke M-M-RVaxPro sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete viac informacii o lie¢be ockovacou latkou M-M-RVaxPro, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto suhrnu: 04-2017
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