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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Pumarix
oCkovacia latka proti chripkovej pandémii (H5N1) (Stiepeny virion,
inaktivovana, s adjuvansom)

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Pumarix. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat ockovaciu
latku Pumarix.

Co je ockovacia latka Pumarix?

Pumarix je oCkovacia latka, ktora sa podava formou injekcie. Obsahuje Casti chripkovych virusov, ktoré
boli inaktivované (usmrtené). Ockovacia latka obsahuje chripkovy kmen, ktory sa nazyva
A/Indonesia/05/2005 PR8-IBCDC-RG2 (H5N1).

Na co sa ockovacia latka Pumarix pouziva?

Pumarix je ockovacia latka, ktord slizi na ochranu pred pandemickou chripkou. Mala by sa pouzit len

v pripade, Ze Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) alebo Eurépska tnia (EU) oficidlne vyhlasia
chripkovl pandémiu. Chripkova pandémia nastane vtedy, ked sa objavi novy kmen chripkového virusu,
ktory sa mbze lahko $irit z ¢loveka na ¢loveka, pretozZe ludia proti nemu nemajui vytvorenud imunitu
(ochranu). Pandémia mdéze postihnat vadésinu krajin a oblasti na celom svete. O¢kovacia latka by sa
mala podavat podla oficidlnych odporddani.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa ockovacia latka Pumarix uziva?

Ockovacia latka sa podava injekciou do svalu, najlepSie do ramenného alebo stehenného svalu.
Davkovacie odporudania st dostupné len pre dospelych. Dospelym by sa mala podavat davka 0,5 ml,
po ktorej nasleduje druha davka s odstupom minimalne troch tyzdrniov. Osoby, ktoré predtym boli
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ockované ockovacou latkou obsahujucou rovnaky adjuvans (latku, ktora sa pridava na posilnenie
odpovede imunitného systému) a rovnaky chripkovy kmen ako ten, ktory vyvola pandémiu, budu
potrebovat iba jednu davku.

Akym sposobom ockovacia latka Pumarix Gcinkuje?

Ockovacia latka Pumarix je modelova ockovacia latka. To je zvlastny typ oCkovacej latky, ktory je
urceny na pomoc pri riadeni pandémie v buddcnosti.

Pred vypuknutim pandémie nikto nevie, ktory kmen chripkového virusu sa objavi, a preto spolo¢nosti
nemo6zu vopred pripravit spravnu ockovaciu latku. Namiesto toho mozu pripravit ockovaciu latku, ktora
obsahuje kmen Specificky zvoleného chripkového virusu, pretoze nikto virusu nebol vystaveny a nikto
nie je vo&i nemu imunny. Spolo¢nosti mézu otestovat tito okovaciu latku, aby zistili, ako na fiu ludia
reaguju, ¢o im umozni predvidat, ako budu ludia reagovat, ked bude oc¢kovacia latka obsahovat
chripkovy kmern sp6sobujuci pandémiu. Ockovacie latky poésobia tak, Ze ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. Tdto okovacia ladtka obsahuje malé
mnozstvo hemaglutininov (proteiny z povrchu) virusu H5N1. Virus bol najprv inaktivovany, takze
nesposobuje nijaké ochorenie. Polas pandémie sa virusovy kmen v oCkovacej latke nahradi pred jej
pouzitim kmenom, ktory spésobuje pandémiu.

Po podani ockovacej latky imunitny systém Cloveka rozpozna virus ako ,cudzi* a vytvara proti nemu
protilatky. Ked bude imunitny systém v budlcnosti znova vystaveny tomuto virusu, bude schopny
vytvarat protilatky rychlejSie. To zlepsi ochranu pred ochorenim, ktoré spésobuje tento virus.

Pred pouzitim sa oCkovacia latka pripravi zmieSanim suspenzie, ktora obsahuje virusové castice,
s emulziou. Tato emulzia obsahuje adjuvans na posilnenie odpovede imunitného systému.

Ako bola ockovacia latka Pumarix skiimana?

Ucinky o¢kovacej latky Pumarix sa najprv skimali na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zGc¢astnilo 680 dospelych pacientov, sa porovnavala ockovacia
latka Pumarix podavana v dvoch dévkach v trojtyzdiiovom odstupe s o¢kovacou latkou Pandemrix
H5N1 (dalSou ockovacou latkou proti pandemickej chripke) a takisto sa porovnavala oCkovacia latka
Pumarix podavana s adjuvansom a bez neho. V druhej hlavnej studii sa 4 560 dospelym pacientom
podala bud’ o¢kovacia latka Pumarix alebo placebo (zdanliva ockovacia latka). Hlavnhou mierou
Géinnosti v obidvoch Stldiach bola schopnost vyvolat tvorbu protilatok proti chripkovému virusu (tzv.
imunogenecita) po Siestich tyZdnoch.

AKky prinos preukazala ockovacia latka Pumarix v tychto stadiach?

V prvej studii sa ukazalo, Zze imunogenecita oCkovacej latky Pumarix je porovnatelna s imunogenecitou
porovnavacej oCkovacej latky. Z tejto studie takisto vyplynulo, Ze ockovacia latka Pumarix vyvolala
tvorbu vacsieho mnozstva protilatok, ak sa podavala s adjuvansom ako ked’ sa podavala bez neho. Na
zaklade druhej stadie sa ukazalo, Ze o¢kovacia latka Pumarix dokazala vyvolat tvorbu protildtok na
dostatocne vysokej Urovni, ktora vyhovuje kritéridm vyboru CHMP.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim ockovacej latky Pumarix?

NajcastejsSie vedlajSie Ucinky oCkovacej latky Pumarix (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su
bolest hlavy, bolest kibov, bolest svalov, bolest v mieste podanie injekcie a Ginava.

Pumarix
EMA/760601/2010 Strana 2/3



Ockovacia latka Pumarix by sa nemala podavat osobam, u ktorych sa objavila anafylakticka reakcia
(zavazna alergicka reakcia) na niektoru z jej zloziek alebo na niektoru latku, ktord sa v oCkovacej latke
zistila vo velmi malych mnozstvach, ako napriklad na vajecny alebo kuraci protein, ovalbumin (protein
vo vaje¢nom bielku), formaldehyd, a deoxycholat sodny. Po¢as pandémie vSak moze byt vhodné podat
ockovaciu latku aj tymto pacientom, pokial su k dispozicii zariadenia na resuscitaciu.

Preco bola ockovacia latka Pumarix povolena?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos ockovacej latky je vacsi nez rizika spojené s jej uzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie ockovacej latky na trh.

Ockovacia latka bola povolena za mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze kedZe je to modelova
o¢kovacia latka a zatial neobsahuje kmeri chripkového virusu, ktory méze vyvolat pandémiu, nebolo
mozné ziskat uplné informacie o definitivnej o¢kovacej latke v pripade pandémie. Eurépska agentura
pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento
suhrn.

Aké informacie o ockovacej latke Pumarix dosial’' neboli predlozené?

Ak spolo¢nost, vyrabajlca tuto ockovaciu latku, do nej vlozi kmer chripky zodpovedny za pandémiu,
zhromazdi potom informacie o bezpecnosti a Ucinnosti definitivnej ockovacej latky v pripade pandémie
a predlozi ich vyboru CHMP na posudenie.

Dalsie informacie o oékovacej latke Pumarix:

Dria 4. marca 2011 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a povolenie na
uvedenie oCkovacej latky Pumarix na trh platné v celej Eurdpskej unii. Povolenie na uvedenie na trh je
platné pocas piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

UpIné znenie spravy EPAR o oc¢kovacej latke Pumarix sa nachadza na webovej stranke agenttry
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe ockovacou latkou Pumarix, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 12-2010
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001212/human_med_001412.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true



