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virus chripky s kompletnym viribhom, mnoZziaci sa vo 0 bunkéach (suvisla
rada buniek cicavCieho povodu), inaktivovany, obs@u‘uci antigén

pandemického kmenia \ 0

Tento dokument je sihrn Eurépskej hodnotiacej spravy ( ) o oc¢kovacej latke Pandemic Influenza
Vaccine H5N1 Baxter AG. Vysvetluje, akym sposobom r pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
vyhodnotil oc¢kovaciu latku a dospel k stanovisku vfospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako
aj k odporucaniam, ako pouzivat o¢kovaciu latku mic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG.

AN

Co je o&kovacia latka Pandemi Iglenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Prepandemic Influenza Vaccine H5N 1@ter AG je ockovacia latka, ktora sa podava injekcne.
Obsahuje chripkové virusy, ktoré hBhnaktivované (usmrtené). Ockovacia latka obsahuje chripkovy
kmen, ktory sa nazyva A/VietN 03/2004 (H5N1).

Tato ockovacia latka je tak%’iﬁéj o modelova ockovacia latka Celvapan H5N1, ktora uz bola

v Eurépskej tnii (EU) pov ”Spolo¢nost, ktorad vyraba modelovi ockovaciu latku Celvapan H5N1,

stihlasila s pouzitim jej Q{/ch Udajov aj pre ockovaciu latku Pandemic Influenza Vaccine H5N1
@y suhlas).

Baxter AG (tzv. infor
Na co sa oél@%ia latka Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
pouziva?

Prepandemic%luenza Vaccine H5N1 Baxter AG je oCkovacia latka na prevenciu chripkovej pandémie.
Mala uzit len v pripade, ak Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) alebo Eurdpska Unia (EU)
oficig hlasia chripkovd pandémiu. Chripkova pandémia sa vyskytne vtedy, ak sa objavi novy typ
(k’ amhripkového virusu, ktory sa mbze lahko prenasat z ¢loveka na ¢loveka, pretoze ludia nie su
Wemu imunni (chraneni). Pandémia mo6Zze postihnut vaésinu krajin a oblasti na celom svete.
OcKovacia latka by bola podavana podla oficidlnych odporucani.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa ockovacia latka Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
pouziva?

Ockovacia latka Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG sa podava vo forme injekcie do ramena

alebo do stehna v dvoch davkach, minimalne v trojtyzdiovom odstupe.

Y,
Akym sposobom ockovacia latka Pandemic Influenza Vaccine H5N:l(>
Baxter AG Ucinkuje? ‘

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG je tzv. modelova ockovacia latka. To j(iiétny typ
ocCkovacej latky, ktory je uréeny na pomoc pri riadeni pandémie v budulcnosti.

2 4
Pred vypuknutim pandémie nikto nevie, ktory kmen chripkového virusu sa obj N preto spolocnosti
nemo6zu vopred pripravit spravnu o¢kovaciu latku. Namiesto toho mdZzu pripr Ckovaciu latku, ktora
obsahuje kmen Specificky zvoleného chripkového virusu, ktorému este ni bdl vystaveny a nikto

nie je vo¢i nemu imunny. Spolo¢nosti mézu otestovat tito o¢kovaciu 13 aby zistili, ako na fiu ludia
reaguju, ¢o im umozni predvidat, ako budl ludia reagovat, ked budesockovacia latka obsahovat
chripkovy kmer sposobujici pandémiu.

Ockovacie latky udinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém (D%Qllﬁ obranu tela), ako sa ma sam
branit pred chorobou. Tato o¢kovacia latka obsahuje virus nazyvany H5N1, ktory bol inaktivovany
(usmrteny), ¢o znamend, Ze nemdze vyvolat Ziadne och %Poéas pandémie sa virusovy kmen
v oc¢kovacej latke Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Ba t(ﬁ nahradi pred jej pouzitim kmeriom,
ktory spbsobuje pandémiu.

Ked' sa oCkovacia latka poda cloveku, jeho imunit’éﬁém rozozna inaktivovany virus ako ,cudzi®
a vytvori proti nemu protilatky. Ak bude imuni tém v buducnosti znova vystaveny tomuto virusu,
dokazZe vytvarat protilatky rychlejsie. To poerc rénit organizmus pred ochorenim.

Influ

Virusy pouzité v ockovacej latke Pandemi za Vaccine H5N1 Baxter AG rastl v cicavcich
bunkach (tzv. vero bunkach) na rozdiel%b{/ch ocCkovacich latok proti chripke, ked' virusy rastu
v slepacich vajciach.

Ako bola ockovacia Iétk@gidemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
skiimana? .\[

Na jednej hlavnej studii s@ z&€astnilo 561 zdravych dospelych dobrovolnikov, z ktorych 281 bolo
starsich ako 60 rokov. ii sa skiimala schopnost dvoch 7,5-mikrogramovych dédvok ockovacej
latky podanych s 21- er odstupom vyvolat tvorbu protilatok (imunogenicita). Hlavnym meradlom
ucinnosti boli hla %tilétok proti chripkovému virusu v krvi pacientov pred ockovanim, v den
podania druhej &ie (21. defl) a 21 dni po podani druhej injekcie (42. den).

Na druhej é@sa zUcastnilo 305 deti vo veku od 9 do 17 rokov, 306 deti vo veku od 3 do 8 rokov

a 73 deti,vo veku od 6 do 35 mesiacov, pricom sa takisto skiimal Gc¢inok dvoch 7,5-mikrogramovych
dévok*-acej davky podanych s 21-driovym odstupom. Hlavnym meradlom ucinnosti bola tvorba
0(:.hr vich hladin protilatok 21 dni po podani druhej injekcie. V ramci tejto Studie sa v pripade
nie& ch deti takisto skimal Gcinok posilfiujucej davky podanej po 12 mesiacoch.
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AKky prinos preukazala ockovacia latka Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG v tychto stadiach?

Podla kritérii stanovenych Vyborom pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) musi modelova ockovacia
latka vyvolat tvorbu ochrannych hladin protildtok minimalne u 70 % dospelych, aby sa povaiov@

za vhodna. ‘\

Na zaklade tejto Studie sa ukazalo, Ze ockovacia latka Pandemic Influenza Vaccine H5N{ BaQel AG
vyvolala takud tvorbu protildtok, ktord spifiala tieto kritérid. Dvadsatjeden dni po druhej ii malo
72 % dospelych mladSich ako 60 rokov (192 z 265 os6b) a 74 % dospelych starSich 60 rokov

(200 z 270 o0sb6b) takd hladinu protilatok, aka by ich ochranila pred H5N1. Podobn bolo aj u deti,
po druhej 7,5-mikrogramovej davke 85 % deti vo veku od 9 do 17 rokov, 73 9% %o veku

od 3 do 8 rokov a 69 % deti vo veku od 6 do 35 mesiacov malo ochranné hla %rotilétok 21 dni

po podani druhej injekcie. Napriek tomu, Ze hladiny protilatok sa pocas ro ani injekcie pomaly
znizovali, vysledkom podania posilfiovacej davky po 12 mesiacoch boli o € hladiny protilatok

v pripade 93 % az 100 % deti, ktoré ju dostali. (

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej la ndemic Influenza
Vaccine H5N1 Baxter AG? \
Najcastejsie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky Pandemic Infl Vaccine H5N1 Baxter AG (pozorované

u viac ako 1 osoby z 10) u dospelych s bolest hlavy, L’Jn olest na mieste podania injekcie.
V pripade deti sa vyskytujli podobné vedlajsie ucinky. am vsetkych vedlajsich Ucinkov
pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Pande% uenza Vaccine H5N1 Baxter AG sa nachadza v

pisomnej informacii pre pouzivatelov. ,b

Ockovacia latka sa nesmie podavat osobam, \&'nali anafylaktickl reakciu (zavaznu alergicku
reakciu) na niektoré z jej zloziek alebo na a ek latku, ktora bola v oCkovacej latke zistena

vo velmi malych (stopovych) mnoZstvac ko j€ formaldehyd, benzoan alebo sacharéza. Po vypuknuti
pandémie mbze byt vhodné podat ockovacil’latku aj tymto pacientom, ak su k dispozicii zariadenia na

resuscitaciu.

Preco bola ockovacia Ié@gandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
povolena? .\[

Vybor CHMP rozhodol, Zeprifesy ockovacej latky Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG suU vacsie
nez rizika spojené s jej vanim vo vietkych skimanych skupinach, a odporudil udelit povolenie

na uvedenie oéko% y na trh.

Ockovacia latka ﬁe ic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG bola povolend za mimoriadnych
okolnosti. To zna a, ze kedZe je to modelova ockovacia latka a zatial neobsahuje kmer chripkového
virusu, ktor@ie vyvolat pandémiu, nebolo mozné ziskat Gplné informacie o definitivnej ockovacej

latke v pripad€”pandémie. Eurépska agentura pre lieky (EMA) kazdy rok prehodnocuje vSetky nové
dostup%vormécie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

A '%ormécie o ockovacej latke Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter
G dosial’ neboli predlozené?

Ak spoloc¢nost, vyrabajlca o¢kovaciu latku Pandemic Influenza Vaccine H5SN1 Baxter AG, vloZi do tejto
oCkovacej latky kmen chripky zodpovedny za pandémiu, zhromazdi potom informacie o bezpecnosti
a ucinnosti definitivnej ockovacej latky v pripade pandémie a predlozi ich vyboru CHMP na posudenie.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania oCkovacej latky Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter
AG bol vypracovany plan riadenia rizik Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti oc¢kovacej latky a pisomnej informacie pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpe@i

o oCkovacej latke Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG vratane prisludnych opatrer(kj é
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. ‘®

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Pandemic Influenza Vacci &ISNI

Baxter AG c
2 4

Dna 16. oktobra 2009 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacai, [atky Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG na trh platné v celej Eurdpskej Unii. %

Uplne znenie spravy EPAR o ockovacej latke Pandemic Influenza Vaccinag‘ Baxter AG sa
nachadza na webovej stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe,oCkovacou latkou Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG, precitajte si pisomnu infoqnﬁ)re pouzivatelov (sucast spravy
EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp.% a.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 11-2013 :%
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