EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/82598/2025
EMEA/H/C/005159

Supemtek Tetra! (kvadrivalentna ockovacia latka proti
chripke (rekombinantna, pripravena v bunkovych
kultdrach))

Prehlad o oc¢kovacej latke Supemtek Tetra a prec¢o bola povolend v EU

Co je ockovacia latka Supemtek Tetra a na ¢o sa pouziva?

Supemtek Tetra je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu dospelych a deti vo veku od 9 rokov
proti chripke.

Chripkové ochorenie zapric¢inuju najma dva typy chripkového virusu, ktoré si zname ako chripka typu
A a typu B. Oba tieto typy existuju vo forme réznych kmenov alebo podtypov, ktoré sa priebezne
menia.

Na zaklade oficialneho odporucania pre kazdoro¢nu chripkovu sezdénu ockovacia latka Supemtek Tetra
obsahuje proteiny Styroch roznych virusovych kmeriov typu A a typu B (typ A-H1N1, typ A-H3N2 a dva
kmene typu B).

Ako sa ockovacia latka Supemtek Tetra pouziva?

Ockovacia latka Supemtek Tetra je dostupna vo forme injek¢éného roztoku v naplnenej injekénej
striekacke. Odporucana davka je jedna injekcia podavana do svalu, najlepsie do hornej casti ramena.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami.

Viac informacii o pouzivani ockovacej latky Supemtek Tetra si precitajte v pisomnej informacii pre

pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Supemtek Tetra Gcinkuje?

Supemtek Tetra je ockovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, ze pripravujl imunitny systém
(prirodzenu obranu tela) na obranu tela pred konkrétnym ochorenim.

Ockovacia latka Supemtek Tetra obsahuje proteiny styroch réznych kmenov virusu chripky. Po podani
ocCkovacej latky imunitny systém cloveka rozpozna proteiny ako ,cudzie® a brani sa tvorbou protilatok.

! Predtym zndma ako Supemtek.
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Ak bude imunitny systém v buducnosti vystaveny tomuto virusu, bude schopny rychlejsie odpovedat.
To pombze zlepsit ochranu pred ochorenim, ktoré je spdsobené tymto virusom.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) kazdy rok vydava odporucania, ktoré chripkové kmene sa
maju zahrnut do ockovacich latok pre nadchadzajicu chripkovi sezénu na severnej pologuli. Zlozenie
ockovacej latky Supemtek Tetra sa kazdoro¢ne aktualizuje podla odpori¢ani WHO a EU.

Aké prinosy ockovacej latky Supemtek Tetra boli preukazané v stadiach?

Ockovacia latka Supemtek Tetra sa porovnavala s inou ockovacou latkou proti chripke, ktora chrani
pred rovnakymi Styrmi kmenmi virusu chripky typu A a B v 2 hlavnych Studiach, na ktorych sa
zucastnilo viac ako 10 000 os0b. V jednej Studii sa sledoval pocet osbb, ktoré dostali chripku aspon 14
dni po podani jednej z uvedenych dvoch oékovacich latok, v druhej $tudii sa posudzovala schopnost
ockovacich latok stimulovat imunitn odpoved proti chripke prostrednictvom merania tvorby
ochrannych protildtok. Na zaklade sthrnnych vysledkov tychto dvoch studii sa preukazalo, ze
oCkovacia latka Supemtek Tetra je pri ochrane pred chripkou u dospelych prinajmensom rovnako
ucinna ako porovnavacia ockovacia latka.

Tretia Studia zahfriala priblizne 1 300 ludi a porovnavala sa v nej tvorba ochrannych protilatok proti
kmenom chripky v oCkovacej latke u deti a dospievajucich s tvorbou protilatok u dospelych. Preukazalo
sa, ze ocCkovacia latka Supemtek Tetra je prinajmensom rovnako ucinna pri stimulacii imunitnej
odpovede na chripku u deti a dospievajucich ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Supemtek Tetra?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Supemtek Tetra
a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky o¢kovacej latky Supemtek Tetra (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10)
sU reakcie v mieste podania injekcie (ako je citlivost a bolest), bolest hlavy, inava a bolest svalov a
kibov. Najcastejdie vedlajdie i¢inky otkovacej latky Supemtek Tetra u dospelych a dospievajticich

vo veku 9 az 17 rokov (ktoré modzu postihnlt az 1 osobu z 10) su bolest v mieste podania injekcie,
bolest svalov, bolest hlavy a pocit celkovej nepohody. V tychto studiach sa tieto vedlajsie tcinky
zvycajne vyskytli do troch dni po ockovani a Uplne vymizli.

Preco bola o¢kovacia latka Supemtek Tetra povolena v EU?

Preukazalo sa, ze oCkovacia latka Supemtek Tetra je pri ochrane pred 4 kmenmi obsiahnutym

v oCkovacej latke rovnako Ucinna ako porovnavacia o¢kovacia latka. U deti a dospievajucich vo veku 9
az 17 rokov sa preukéazalo, ze oCkovacia latka Supemtek Tetra je minimalne rovnako Uc¢inna ako u
dospelych pri tvorbe protilatok proti 4 kmenom obsiahnutym v oCkovacej latke. Pokial' ide o
bezpecnost, vedlajsie G¢inky otkovacej latky Supemtek Tetra st podobné ako v pripade inych
ocCkovacich latok proti chripke a su vac¢sinou mierne az stredne zavazné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Supemtek Tetra su vacsie ako
rizikd spojené s jej pouzivanim a ze ockovacia ldtka moéze byt povolena na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Supemtek Tetra?

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

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

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Supemtek Tetra

Ockovacej latke Supemtek bolo 16. novembra 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v
celej EU.

Dna 24. januara 2025 bol ndzov zmeneny na Supemtek Tetra.

Dalgie informécie o o¢kovacej latke Supemtek Tetra sa nachadzaju na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/supemtek-tetra

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-025
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