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Shingrix (oCkovacia latka proti pasovému oparu,
rekombinantna, s adjuvansom)
Prehlad o o¢kovacej latke Shingrix a prec¢o bola povolena v EU

Co je o&kovacia latka Shingrix a na ¢o sa pouziva?

Ockovacia latka Shingrix sa pouZziva na ochranu dospelych vo veku od 50 rokov pred pasovym oparom
(herpes zoster) a postherpetickou neuralgiou (dlhodobéd bolest nervov po pdsovom opare). MdzZe sa
pouzit aj v pripade dospelych vo veku od 18 rokov, ak maju vysSie riziko pasového oparu.

Pasovy opar je bolestiva pluzgierovitd vyrazka zapri¢inend reaktivaciou virusu, ktory spésobuje ovcie
kiahne. Ak mal pacient ovdéie kiahne, virus mdze zotrvat v nervoch a znova sa aktivovat, ak je imunitny
systém (prirodzena obrana tela) oslabeny, napriklad v désledku starnutia alebo choroby.

Ockovacia latka Shingrix obsahuje bielkovinu (glykoprotein E) z virusu varicella-zoster, Co je virus
zapricinujuci ovcie kiahne.

Ako sa ockovacia latka Shingrix pouziva?

Vydaj ockovacej latky Shingrix je viazany na lekarsky predpis a o¢kovacia latka sa ma pouzivat podla
oficidlnych odporacani. Ockovacia latka je k dispozicii vo forme prasku a suspenzie, ktoré lekar alebo
zdravotna sestra spolu zmieSa pred podanim injekcie do svalu v hornej Casti ramena.

Ockovaci cyklus pozostava z 2 injekcii podanych s odstupom 2 mesiacov. V pripade potreby mozno
podat druh( davku neskér, avsak najneskdr do Siestich mesiacov po prvej davke. Osobdm s
naru$enym imunitnym systémom a tym, pre ktorych by bolo vhodné skratit ockovaci cyklus, je mozné
podat druh( ockovaciu ddvku s odstupom jedného az dvoch mesiacov po prvej davke.

Viac informécii o pouzivani ockovacej latky Shingrix si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom ockovacia latka Shingrix Gcinkuje?

Ockovacia latka Shingrix je navrhnuta tak, aby zabranila vzniku pasového oparu u 0sob, ktoré boli
v kontakte s virusom varicella-zoster a u ktorych sa uZ zacali tvorit protilatky proti tomuto virusu.
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Ockovacia latka Shingrix obsahuje malé mnoZstvo povrchovych antigénov (proteinov z povrchu) virusu
na stimulaciu, aby sa v tele vytvarali protilatky proti virusu. OCkovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvans
vytvoreny z latok, ktoré pomahajd posilnit imunitnd odpoved na ockovaciu latku.

Pacienti, ktorym je podana ockovacia latka Shingrix, budd moct vytvarat protilatky proti virusu
rychlejsie po opatovnej aktivacii virusu, a preto budd pred ochorenim chraneni.

Aké prinosy ockovacej latky Shingrix boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych $tudidch sa preukazala Gcéinnost ockovacej latky Shingrix pri prevencii pasového
oparu a postherpetickej neuralgie u pacientov vo veku od 50 rokov.

V prvej studii dostalo 7695 pacientov ockovaciu latku Shingrix a 7710 pacientov dostalo placebo
(zdanlivy liek). Priemerne po troch rokoch malo pasovy opar 6 dospelych v skupine, v ktorej sa podala
ockovacia latka Shingrix, v porovnani s 210 osobami v skupine s placebom. Po takmer Styroch rokoch
nemal postherpetickl neuralgiu nikto v skupine, v ktorej sa podala ockovacia latka Shingrix,

v porovnani s 18 osobami v skupine s placebom. Z toho vyplyva, Ze v tejto studii ockovacia latka
Shingrix zabranila pasovému oparu v 97 % pripadov a postherpetickej neuralgii v 100 % pripadov.

Druha studia zahfmala dospelych vo veku od 70 rokov, ktori dostali bud’ oCkovaciu latku Shingrix alebo
placebo. Na zaklade vysledkov u dospelych v tejto vekovej skupine z obidvoch studii spolo¢ne malo do
4 rokov po oCkovani pasovy opar 25 z 8250 os6b, ktorym bola podana ockovacia latka Shingrix,

v porovnani s 284 z 8346 os6b, ktoré dostali placebo. Po 4 rokoch mali postherpetickl neuralgiu 4
dospeli v skupine, v ktorej sa podala oCkovacia latka Shingrix, v porovnani s 36 osobami v skupine

s placebom. Z toho vyplyva, Ze oCkovacia latka Shingrix zabranila pasovému oparu v 91 % pripadov

a postherpetickej neuralgii v 89 % pripadov u dospelych vo veku od 70 rokov.

Ucinnost ockovacej latky Shingrix sa preukézala aj v 2 $tudiach s dospelymi vo veku od 18 rokov so
zvySenym rizikom vyskytu pasového oparu. V prvej studii, na ktorej sa zUcastnili osoby s autolégnou
transplantaciou kmenovych buniek (vlastnych buniek pacienta), bol pocet oséb s pasovym oparom 49
(z 870) v skupine s ockovacou latkou Shingrix v porovnani so 135 osobami (z 851) v skupine s
placebom. V druhej studii s pacientmi s rakovinou krvi bol tento pocet 2 osoby (z 259), resp. 14 0s6b
(z 256). V tychto Studiach sa preukazalo, Ze oCkovacia latky Shingrix zamedzila 68 %, resp. 87 %
pripadov ochoreni.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej latky Shingrix?

Najlastejsie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky Shingrix (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
reakcie na mieste vpichu injekcie (ako je bolest, zacervenanie a opuch), zimnica, hort(c¢ka, bolest
svalov, Unava, bolest hlavy a vedlajsie Ucinky v traviacom systéme, ako je nevolnost, vracanie, hnacka
a bolest ZalGdka. Vadésina tychto reakcii trva dva az tri dni.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pri pouzivani oc¢kovacej latky Shingrix sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bola o¢kovacia latka povolena v EU?

Preukazalo sa, Ze ockovacia latka Shingrix je vysoko Gcinna pri prevencii pasového oparu

a postherpetickej neuralgie u dospelych vo veku od 50 rokov aspon pocas 4 rokov po ockovani. Takisto
sa preukéazalo, Ze ockovacia latka je Ucinna pri ochrane dospelych vo veku od 18 rokov so zvySenym
rizikom vyskytu pasového oparu. Zda sa, ze vedlajsie ucinky suvisiace s pouzitim ockovacej latky
Shingrix st vaésinou docasné a su kontrolovatelné Standardnou starostlivostou.
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Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Shingrix su vacsie ako rizika spojené
s jej pouzivanim a e oc¢kovacia latka mdZe byt povolend na jej pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej
latky Shingrix?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Shingrix boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani ockovacej latky Shingrix sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Shingrix sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Shingrix

Ockovacej latke Shingrix bolo 21. marca 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke Shingrix sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 08-2020
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