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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Pandemrix
oCkovacia latka proti chripke (H1N1)v (Stiepeny virién, inaktivovana, s
adjuvansom)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Pandemrix.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportéaniam, ako pouzivat
liek Pandemrix.

Co je o&kovacia latka Pandemrix?

Pandemrix je oCkovacia latka na injekéné podanie. Obsahuje casti chripkovych virusov, ktoré boli
inaktivované. Ockovacia latka Pandemrix obsahuje chripkovy kmen nazyvany A/California/7/2009
(H1N1), kmen v tvare v (X-179A).

Na co sa ockovacia latka Pandemrix pouziva?

Ockovacia latka Pandemrix slizi na ochranu pred chripkou, ktord spésobuje virus A (HIN1)v 2009.
Ockovacia latka sa ma pouzit iba vtedy, ak odpori¢ana ro¢na trivalentna/kvadrivalentna sezénna
ockovacia latka proti chripke nie je dostupna a ak sa imunizacia proti (HIN1)v povazuje za potrebnu.
Ockovacia latka Pandemrix sa podava podla oficidlnych odporucani.

Vydaj o¢kovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa ockovacia latka Pandemrix pouziva?

Ockovacia latka Pandemrix sa podava v jednej davke injek¢ne do ramenného alebo stehenného svalu.
Druhda déavka sa méze podat s odstupom najmenej troch tyzdriov. Od 10 rokov sa podava dévka 0,5
ml, mladSie deti od Siestich mesiacov do deviatich rokov dostavaju 0,25 ml na davku.
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Akym sposobom ockovacia latka Pandemrix Gacinkuje?

Pandemrix je ockovacia latka. OCkovacie latky ucinkuja tak, Ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. Ockovacia latka Pandemrix obsahuje malé mnozZstva
hemaglutininov (proteinov z povrchu) virusu nazyvaného A (H1N1)v 2009. Tento virus bol najprv
inaktivovany (usmrteny), aby nedokéazal vyvolat ziadne ochorenie.

Po podani ockovacej latky imunitny systém cloveka rozpozna virus ako cudzi a vytvara proti nemu
protilatky. Ak bude imunitny systém v bududcnosti znova vystaveny tomuto virusu, bude schopny
rychlejdie vytvarat protildtky. To zlep$i ochranu pred ochorenim, ktoré je spésobené tymto virusom.

Ockovacia latka sa pred pouzitim pripravi zmiesanim suspenzie, ktorad obsahuje virusové Castice, s
rozpUstadlom. Takto pripravend vyslednad emulzia sa potom injekéne podd. Rozpustadlo obsahuje tzv.
adjuvans (zluc¢eninu obsahujlcu olej) na posilnenie odpovede imunitného systému.

Ako bola ockovacia latka Pandemrix skimana?

Ockovacia latka Pandemrix bola pévodne vyvinuta ako tzv. pandemicka ockovacia latka, ktora sa
pouZivala pocas pandémie chripky A (H1N1) vyhldsenej v jini 2009. Vykonalo sa Sest hlavnych $tudii,
v ktorych sa skiimala schopnost dvoch davok ockovacej latky vyvolat odpoved imunitného systému v
tychto skupinach (uvedené ¢isla zodpovedaju osobam, ktoré dostali ockovaciu latku Pandemrix v
Studiach):

e zdravi dospeli vo veku medzi 18 a 60 rokov (180 osbb v dvoch Studiach);

e zdravé starSie osoby vo veku nad 60 rokov (120 o0sbb v jednej Stadii);

e zdravé deti (210 deti vo veku od troch do 17 rokov a 50 deti vo veku od $est do 35 mesiacov v
troch Studiéch).

V $tddiach u deti bolo mozné porovnat Gcinnost o¢kovacej latky Pandemrix v davke 0,5 ml s davkou
0,25 ml.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Pandemrix v tychto stadiach?

Vo vsetkych studiach sa preukazalo, ze v sulade s kritériami stanovenymi vyborom CHMP ockovacia
latka vytvorila ochranné hladiny protilatok na uspokojivej Urovni.

Vybor CHMP poznamenal, ze podanim jedinej davky bolo mozné vytvorit imunitu na uspokojivej Grovni
u dospelych (vratane starSich os6b), dospievajucich a deti vo veku od 10 rokov. V pripade deti vo veku
$est mesiacov az devat rokov boli ddvky v objeme 0,25 ml rovnako U¢inné ako ddvky v objeme 0,5 ml.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Pandemrix?

Najcastejsie vedlajsie ucinky oCkovacej latky Pandemrix u dospelych (pozorované u viac ako 1 z 10
dévok ockovacej latky) st bolest hlavy, artralgia (bolest kibov), myalgia (bolest svalov), opuch a bolest
v mieste podania injekcie, triaska, zvy3ené potenie a Unava. U deti sa vyskytuju podobné vedlajsie
ucinky. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Pandemrix sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ockovacia latka Pandemrix sa nesmie podavat osobam, ktoré mali anafylakticka reakciu (zavazna
alergicka reakcia) na niektort zlozku ockovacej latky alebo na niektoru z latok, ktoré sa v oCkovacej
latke zistili v stopovych (velmi malych) mnozstvach, ako su vajcia alebo kuraci protein, ovalbumin
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(protein vo vaje¢nom bielku), formaldehyd, gentamiciniumsulfat (antibiotikum) a deoxycholat sodny.
Ockovanie sa ma odloZit v pripade 0séb s vysokou horGékou alebo s akutnou (kratkodobou) infekciou.

Preco bola ockovacia latka Pandemrix povolena?

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

Ockovacia latka Pandemrix bola pdvodne povolena za mimoriadnych okolnosti, lebo z vedeckych
dévodov boli v ¢ase jej povolenia k dispozicii len obmedzené informdacie. Ked%e spolo¢nost predlozila
dalSie pozadované informacie, tieto tzv. mimoriadne okolnosti sa 12. augusta 2010 skoncili.

Z dévodu ojedinelych pripadov narkolepsie (zriedkavej poruchy spanku, ktora spésobuje, Zze osoba
nahle a neocakavane zaspi) u ludi, ktorym bola podana vakcina, sa dospelo k nazoru, Ze Pandemrix sa
ma pouzivat len v pripade ak odporicana sezénna vakcina proti chripke nie je dostupna a ak je stale
eSte potrebna imunizacia proti HIN1.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Pandemrix?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Pandemrix bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Pandemrix vratane prislusnych opatrent,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o ockovacej latke Pandemrix

Dna 20. maja 2008 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Pandemrix na trh
platné v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Pandemrix sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe ockovacou latkou Pandemrix, precitajte si pisomnua informaciu pre
pouzivatelov (stUéast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednd& aktualizacia tohto sGhrnu: 05-2016

Pandemrix
EMA/388174/2016 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000832/human_med_000965.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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