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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface.antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics

prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (inaktivovany povrchovy
antigén s adjuvans)

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR).0 ockovacej latke Prepandemic influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uyedenie ockovacej latky na trh, ako aj k odporucaniam,
ako pouzivat o¢kovaciu latku Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

Co je ockovacia latka Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Prepandemic influenza vacecine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics je ockovacia latka. Obsahuje Casti chripkovych virusov, ktoré boli inaktivované.
Ockovacia latka Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines-and Diagnostics obsahuje chripkovy kmer, ktory sa nazyva A/Vietnam/1194/2004
(H5N1)-variant’kmena (NIBRG-14).

Na co sa ockovacia latka Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics
pouziva?

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics je ockovacia latka uréena na pouzitie u dospelych na ochranu pred chripkou
zapricinenou chripkovym virusom A, kmen H5N1 (tzv. vtadia chripka). Ockovacia latka sa podava podla
oficidlnych odporucani.
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Vydaj oCkovacej latky je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa ockovacia latka Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics uziva?

Ockovacia latka sa podava injek¢ne do ramenného svalu v dvoch davkach aspon v trojtyZzdnovom
odstupe. V pripade oficiadlne vyhlasenej pandémie zapric¢inenej kmeriom H5N1 chripkového virusu A
mozu osoby, ktoré uz boli zaockované ockovacou latkou Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (jednou alebo dvomi
davkami) dostat uz len jednu daldiu ddvku namiesto dvoch déavok, ktoré sa odporiéaju pre
nezaockované osoby.

Akym sposobom ockovacia latka Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and

s Va

Diagnostics ucinkuje?

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics je tzv. prepandemicka ockovacia latka. Je to typ oCkovacej-atky, ktora sa pouziva na
ochranu pred novym chripkovym kmeriom, ktory méze v budlcnosti zapricinit chripkovl pandémiu.
Chripkova pandémia nastane vtedy, ked sa objavi novy kmen chripkového virusu, ktory sa moze lahko
$irit z ¢loveka na ¢loveka, pretozZe ludia proti nemu nemajui vytvorent<imunitu (ochranu). Pandémia
méze postihnlt vaésinu krajin a oblasti sveta. Zdravotnicki odbornici vyjadrili znepokojenie, ze budica
chripkova pandémia by mohla byt zapri¢inena virusovym kmefiom H5N1. Tato o¢kovacia latka bola
vyvinutd na ochranu pred tymto kmerfiom, a mozno ju teda pouzit pred chripkovou pandémiou alebo
pocas nej.

Ockovacie latky Gcéinkuju tak, Zze udia imunitny systém (prirodzent obrana tela), ako sa ma sam branit
pred chorobou. Tato oc¢kovacia latka obsahuje niektoré cCasti virusu H5N1. Virus bol najprv
inaktivovany, takze nespOsobuje nijaké ochiorenie. Ked sa Cloveku poda ockovacia latka, imunitny
systém rozozna virusové casti ako cudzie\avytvori protilatky. Ked bude imunitny systém v budlcnosti
znova vystaveny tomuto virusu, bude,schopny vytvarat protiladtky rychlejdie. MdZe sa tak zabezpedit
ochrana pred chorobou, ktord spaSobuje tento virus.

Ockovacia latka obsahuje adjuvans (zluceninu obsahujlcu olej) na zvysSenie reakcie imunitného
systému.

Ako bola ockoyvacia latka Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics
skiimana?

Ziadatelpredlozil Gdaje o pokusnych modeloch s o¢kovacimi latkami podobnymi o&kovacej latke
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics.

Dve hlavné studie poskytli idaje o ockovani ockovacou latkou Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics u zdravych dospelych
0sOb mladsich ako 60 rokov a starsich ako 60 rokov. V jednej studii, na ktorej sa zucastnilo 3 372 osdb,
dostali jedinci bud’ oCkovaciu latku proti sezénnej chripke a potom nasledovali dve davky ockovacej
latky Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics v trojtyzdfiovom odstupe, alebo placebo (zdanlivy liek), po ktorom

nasledovali dve davky ockovacej latky s adjuvans proti sezénnej chripke v trojtyzdiiovom odstupe. V
druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 240 osbb, boli jedinci zaockovani ockovacou latkou Prepandemic
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influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics
podla rozdielnych o¢kovacich schém. Studie skimali schopnost oc¢kovacej latky vyvolat tvorbu
protilatok (imunogenita) v sulade s kritériami vyboru CHMP pre prepandemické ockovacie latky.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Prepandemic influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics shown v tychto stadiach?

Podla kritérii, ktoré urcil vybor CHMP, prepandemickd o¢kovacia ladtka musi vyvolat tvorbu ochrannych
hladin protilatok najmenej v pripade 70 % o0s6b, aby sa povazovala za vhodnu. Stidie preukazali, ze
celkovo oCkovacia latka Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics vyvoldva tvorbu protildtok, ktord spina tieto kfitéria. Vv
prvej studii malo 21 dni po druhej injekcii okolo 90 % os6b mladsich ako 60 rokov a okole™80.% os6b
starsich ako 60 rokov hladiny protilatok, ktoré by ich ochranili pred virusom H5N1. V druha studii sa
stanovilo, Ze o¢kovacia latka Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics sa méa podavat v dvoch davkach aspof v trojtyzdfiovom
odstupe.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim ockovacej latky Prepandemic influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics?

Najcastejsie vedlajsie UCinky ockovacej latky Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) su
bolest hlavy, myalgia (svalovéa bolest), reakcie na mieste podania injekcie (opuch, bolest, stvrdnutie a
sCervenanie) a Unava. Zoznam vsetkych vedlajsich, tcinkov pozorovanych pri uzivani ockovacej latky
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface<«antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Ockovacia latka Prepandemic influenza_vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics by-sa nemala podavat pacientom, u ktorych sa vyskytla
anafylakticka reakcia (zavazna alergieka reakcia) na niektord zo zloziek ockovacej latky vratane zloziek
v stopovych mnozstvach (velmi nizke hladiny), ako napriklad vajecné alebo kuracie bielkoviny,
ovoalbumin (protein vo vajeCnom bielku), kanamycin alebo neomycinsulfat (antibiotikd), formaldehyd
a cetyltrimetylamoénium bromid. Podas pandémie véak mdze byt vhodné podat o¢kovaciu latku aj
tymto pacientom, pokial st k dispozicii zariadenia na resuscitaciu.

Preco bola ockovacia latka Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics
povolena?

Vybor CHMP poznamenal, Ze je pravdepodobné, Ze chripkovy kmen H5N1 v buddcnosti zapricini
pandémiu. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos oCkovacej latky Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics je vacsi nez rizika
spojené s jej uzivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie oékovacej latky na trh.
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Dalsie informacie o ockovacej latke Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics:

Dnia 29. novembra 2010 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
povolenie na uvedenie ockovacej latky Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics na trh platné v celej Eurdpskej unii.
Povolenie je platné pocas piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics sa nachadza na webovej stranke agentuary
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be ockovacou latkou Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surfacesantigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, résp. lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto sihrnu: 10-2010
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