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Optaflu
oCkovacia latka proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén/prigraveny v
bunkovych kultdrach)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy £EFAR) o ockovacej latke Optaflu.
Vysvetluje, akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouZitic (.HMP) vyhodnotil ockovaciu latku a
dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvederiie na trh, ako aj k odporucaniam, ako
pouzivat o¢kovaciu latku Optaflu.

Co je oékovacia latka Optaflu?

Optaflu je oCkovacia latka, ktora je dostupna akeginjekéna suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke.
Ockovacia latka obsahuje tzv. povrchovéantinény z troch r6znych kmenov (typov) virusu chripky:
kmen podobny kmenu A/California/7/200% (H1N1)pdm09, kmen podobny kmenu
A/Switzerland/9715293/2013 (H3NZ a2 kinen podobny kmenu B/Phuket/3073/2013.

Na c¢o sa ockovacia 19tka Optaflu pouziva?

Ockovacia latka Optaflu €A peuziva na ockovanie dospelych proti chripke, najma tych oséb, u ktorych
existuje zvysené riziko vaniku komplikacii pri tejto chorobe. Pouzitie oc¢kovacej latky méa byt zaloZené
na oficidlnych odpo *1¢aniach.

Vydaj ockovadai letky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa uckovacia latka Optaflu pouziva?

OZkpvacia latka Optaflu sa podava vo forme jednej injekcie 0,5 ml do svalu v hornej Casti ramena.

v

Akym sposobom ockovacia latka Optaflu Gcinkuje?

Optaflu je ockovacia latka (vakcina). Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa mé sam branit pred chorobou. Obsahuje fragmenty z povrchu troch
roznych kmenov virusu chripky. Po podani ockovacej latky imunitny systém c¢loveka rozpozna Casti
virusu ako ,.cudzie* a vytvori proti nim protilatky. V budicnosti bude imunitny systém pri kontakte s
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niektorym z tychto kmerov virusu schopny rychlejsie vytvarat protilatky. Tieto protilatky potom
pom&zu chranit organizmus pred chorobou spésobenou uvedenymi kmefimi virusu chripky.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) kazdy rok vydava odporucania, ktoré chripkové kmene maju
byt zahrnuté do oc¢kovacich latok pre nadchadzajlcu chripkovi sezénu. Na zdklade odpordéani WHO
pre severnt pologulu a odportcani Eurépskej tnie (EU) sa pred pouzitim o¢kovacej latky maju

do ockovacej latky Optaflu pridat ¢asti kmerfiov virusu (povrchové antigény), o ktorych sa predpoklada,
Ze spobsobia chripku v nadchadzajlcej sezéne.

Virusy pouzité na ziskanie povrchovych antigénov, ktoré s viozené do ockovacej latky Optaflu, rasté
v cicavcich bunkach, na rozdiel od inych ockovacich latok proti chripke, v pripade ktorych virusy sesul
v slepacich vajciach.

Ako bola ockovacia latka Optaflu skimana?

Schopnost o¢kovacej latky Optaflu vyvolat tvorbu protildtok (imunogenicita) sa naip:v badnotila
pomocou ockovacej latky zlozenej z kmenov virusov, o ktorych sa predpokladalc . zefspdsobia chripku v
sezéne 2004/2005. Ucinnost tejto o¢kovacej latky sa hodnotila v jednej hlavnepstadii s 2 654
dospelymi, pri¢om asi polovica z nich boli star$i fudia (nad 60 rokov). U¢inky,o¢kovacej latky Optaflu
sa porovnavali s i¢inkami podobnej oCkovacej latky proti chripke, ktoya“sa*yrabala vo vajciach.

V $tldii sa porovnavala schopnost tychto dvoch oc¢kovacich latok vitvoiet“vorbu protilatok
(imunogenicita), a to porovnavanim hladin protilatok pred injekdio:a“cri tyzdne po nej.

V stadiach sa skimala aj imunogenicita a bezpeénost dalsich zloeni ockovacej latky.
AKky prinos preukazala ockovacia latka Qptaflu v tychto stadiach?

V povodnej hlavnej studii sa tak pri oCkovacej |#tie Qptaflu, ako aj pri porovnavacej ockovacej latke,
zistili priblizne také hladiny protilatok, ktoré su d¢escatocné na ochranu proti vsetkym trom kmeriom
chripky, ako je urCené v kritéridch stanovenysh vyporom (CHMP) pre ockovacie latky proti chripke.
Obidve ockovacie latky mali podobné (“Ciivky“pri vyvolani tvorby protilatok, a to u dospelych os6b vo
veku 60 rokov a mladsich, rovnakogaioe; u starsich ludi.

Preukazalo sa, ze neskorsie sezonng zlozenia ockovacej latky Optaflu vyvolali priblizne rovnaku
odpoved, pokial ide o tvorby pratiiatok proti trom chripkovym kmenom obsiahnutym v ockovacej latke,
ako bola odpoved zaznarfiemaria v hlavnej stadii.

Aké rizika sa gpdizju s pouzivanim ockovacej latky Optaflu?

Najlastejsie vedla Sie Uc¢inky ockovacej latky Optaflu (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest
hlavy, zadé&rvenanie koZe, bolest svalov, bolest v mieste podania injekcie, nevolnost a Unava. Tieto
vedlajsie uciriky obvykle vymiznu do 1 az 2 dni bez potreby lieCby. Zoznam vsetkych vedlajsich

ucinig w=nozorovanych pri pouzivani oCkovacej latky Optaflu sa nachadza v pisomnej informacii
plesppuzivatela.

QsoDy so zvySenou teplotou alebo akutnou (kratkodobou) infekciou nemaja byt o¢kované touto
4C¢kovacou latkou, pokym sa nezotavia. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Preco bola ockovacia latka Optaflu povolena?

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

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Optaflu?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania oCkovacej latky Optaflu bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informaci=
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o¢kovacej latky Optaflu vratane prislusnych
opatreni, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Optaflu

Dna 1. juna 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky ®pearly na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Optaflu sa nachadza na webovei stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessmurit Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe ockovacou latkou Optaflu, preditajte si pigoniat informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho l€kAray resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2015
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000758/human_med_000952.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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