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Vepacel . é\'&

ocCkovacia latka proti chripke (cely virién, inaktivovand)

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAMN\o)®Ckovacej latke Vepacel.
Vysvetluje, akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouZitig ) vyhodnotil o¢kovaciu latku
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvederé&rh, ako aj k odporucaniam, ako

pouzivat o¢kovaciu latku Vepacel. O

Q
Co je Vepacel? \6'\'

Vepacel je ockovacia latka. Obsahuje chripkgvé Qusy, ktoré boli inaktivované (usmrtené). Ockovacia
latka Vepacel obsahuje chripkovy kmen BNy A/Vietnam/1203/2004 (H5N1).

Na co sa ockovacia latka el pouziva?
o

Vepacel je oc¢kovacia latka pr. @’Jelych a deti vo veku 6 mesiacov a starsich na ochranu pred
chripkou spésobenou podt H5N1 (tzv. vtacou chripkou) virusu chripky typu A. Ockovacia latka sa
podava podla oficidlny orucani.

Vydaj ockovacej 13t viazany na lekarsky predpis.

Ako sa oél@acia latka Vepacel pouziva?

Oc“:kgv k’tka sa podava injek¢ne do ramenného alebo stehenného svalu v dvoch samostatnych
davk pon v trojtyZzdfiovom odstupe.

Akym sposobom ockovacia latka Vepacel ucinkuje?

Vepacel je tzv. prepandemicka ockovacia latka. Je to typ oCkovacej latky, ktorad sa pouziva na ochranu
pred novym chripkovym kmeriom, ktory mdze v budicnosti zapricinit chripkova pandémiu. Tato
ockovacia latka bola vyvinuta na ochranu pred virusom H5N1 a mozno ju pouzit pred chripkovou
pandémiou alebo pocas nej. Chripkova pandémia nastane vtedy, ked' sa objavi novy kmen chripkového
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virusu, ktory sa méze lahko $irit z ¢loveka na ¢loveka, pretoze ludia proti nemu nemajd vytvorent
imunitu (ochranu). Pandémia moze postihnut vaésinu krajin a oblasti na celom svete. Zdravotnicki
odbornici vyjadrili znepokojenie, ze budlca chripkovd pandémia by mohla byt zapri¢inena virusovym
kmernom H5N1.

Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. udia imunitny systém (prirodzen( obranu tela), ako sa méa branit
pred chorobou. Tato oCkovacia latka obsahuje kmen virusu H5N1. Virus bol najprv inaktivovany, aby
nesposobil ochorenie. Ak sa Cloveku poda oCkovacia latka, imunitny systém rozpozna virusové Casti
ako cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak bude imunitny systém v budulcnosti znova vystaveny
tomuto virusu, dokaze vytvarat protilatky rychlejsie. M6ze sa tak zabezpedit ochrana pred chorgbc@

ktort spésobuje tento virus. C)\

Virusy pouzité v oCkovacej latke Vepacel rastu v cicavcCich bunkach (tzv. vero bunkach), a %

v slepacich vajciach. \&

*
Ako bola ockovacia latka Vepacel skiimana? \

V dvoch hlavnych studiach sa ziskali idaje o ockovani latkou Vepacel u dos . ¥obidvoch studiach
sa pozorovali oddelene osoby vo veku nad 60 rokov a do 60 rokov. Do prvejNlavnej Studie bolo
zapojenych 561 zdravych dospelych, kym do druhej bolo zapojenych pgjb®gne 3 600 dospelych vratane
tych, u ktorych existuje vysSie riziko vyskytu chripky (ako sU osofy hodobou chorobou alebo s
oslabenym imunitnym systémom). V obidvoch Studiach dostali 4 ici dve davky ockovacej latky
Vepacel, po ktorych nasledovala posilfiovacia ddvka oCkovacgj (podana po Siestich mesiacoch,
jednom roku alebo dvoch rokoch) obsahujtca rézne sily g dho chripkového kmena H5N1 ako

v oCkovacej latke Vepacel alebo odlisny chripkovy km&

Ockovacia latka Vepacel sa skimala aj v jednej h tudii zahfmajucej 657 zdravych deti vo veku 6
mesiacov az 17 rokov, ktorym boli podané dve ocCkovacej latky Vepacel v trojtyzdriovom
odstupe. Niektoré deti dostali po jednom roley aj Nsilfovaciu davku (tzv. booster) ockovacej latky,
ktorad obsahovala iny chripkovy kmen H

Vo vSetkych Studiach sa sledovala s@w st o¢kovacej latky vyvolat tvorbu protilatok (tzv.
imunogenecita) proti virusovzé.Tu@ u (H5N1).

AKky prinos preukaz ovacia latka Vepacel v tychto stiudiach?

Podla kritérii, ktoré or CHMP, prepandemicka ockovacia latka musi vyvolat tvorbu ochrannych
hladin protilatok r@ ej v pripade 70 % dospelych, aby sa povazovala za vhodnd.

Ockovanie oé@cou ldtkou Vepacel u dospelych vyvolalo taku tvorbu protilatok, ktora spifia uvedené
ef*hl

kritéria. rv avnej Studii na 21. defl po podani druhej injekcie sa u 72,5 % dospelych do 60 rokov
a74,1Y% elych vo veku 60 rokov a starsich vytvorili protilatky, ktoré by ich ochranili pred virusom
*

H5N uhej hlavnej §tadii sa vytvorili ochranné hladiny protilatok u 85,8 % zdravych dospelych do
&\(;k\/ a u 80,2 % zdravych dospelych vo veku 60 rokov a starSich . Okrem toho ochranné hladiny
protilatok sa zaznamenali u 71,6 % pacientov s oslabenym imunitnym systémom a u 77,5 % pacientov
s dlhodobou chorobou. V obidvoch stadiach pacienti, ktori dostali ockovaciu latku Vepacel a
posilfiovaciu latku s odliSnym chripkovym kmefiom H5N1, vytvorili protilatky, ktoré mohli pdsobit na
viaceré kmene virusu H5N1. To mdze pomoct poskytnit ochranu v pripade pandémie spdsobenej
novym kmenom virusu H5N1.

V Studii u deti sa ukazalo, ze ockovanim ockovacou latkou Vepacel sa dosahuju podobné hladiny
protilatok ako u dospelych: 21 dni po druhej injekcii malo 85,4% deti vo veku od 9 do 17 rokov,
a 72,9% deti vo veku od 3 do 8 rokov a 68,8 % deti vo veku od 6 do 35 mesiacov mali takd hladinu
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protilatok, aka by ich ochranila pred H5N1. Posilfiovacie ockovanie (jeden rok po zaockovanim dvoma
davkami ockovacej latky Vepacel) tiez vyvolalo silni odpoved' v podobe tvorby protilatok proti kmerom
pouzitym v posilfiovacej davke a v oCkovacej latke Vepacel.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Vepacel?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky ockovacej latky Vepacel (pozorované u viac ako 1 osoby z 10)

u dospelych su bolest hlavy, Unava a bolest na mieste podania injekcie. V pripade deti sa vyskytuja
podobné vedlajsie Ucinky. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej
latky Vepacel sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov. - @

Ockovacia latka Vepacel sa nesmie podavat osobam, ktoré mali anafylakticku reakciu (zévqino
alergicku reakciu) na niektoru zlozku ockovacej latky alebo na akuUkolvek latku, ktora sa zj#tj

v stopovych (velmi malych) mnozstvach v ockovacej latke, ako je formaldehyd, benzo ia ardza,
trypsin alebo bielkoviny vero buniek). Ak sa o¢kovanie povazuje za potrebné, ma # % Zite

k dispozicii zariadenie resuscitaciu pacienta. \

Preco bola oc¢kovacia latka Vepacel povolena? \@

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy ockovacej latky Vepacel st vacsie nel\rigtka spojené s jej pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh. Vybor poznameékovacia latka Vepacel
vyvolala dobrd odpoved protilatok u zdravych dospelych a prij wodpoved u zdravych dospelych vo
veku 60 rokov a starSich a u pacientov s oslabenym imunit %‘[émom alebo s dlhodobou

chorobou. Vybor takisto poznamenal, Ze ockovacia latka | vyvolala primeranut odpoved
protilatok proti inym kmefiom virusu H5N1, ktoré by N potencidlne spbsobit chripkovl pandémiu.
Pocas studii sa nezaznamenali vyznamnejsie bez € problémy a pozorované vedlajsie Ucinky
boli zvy¢ajne mierne a podobné tym, ktoré sa enali v pripade inych ockovacich latok proti

chripke.

Pouzivanie ockovacej latky bolo neskor QQ\é aj na deti vo veku 6 mesiacov a starsie, kedZe sa
preukazalo, ze o¢kovacia latka vyvol ri odpoved protilatok aj v tejto vekovej skupine, pricom
mala podobny bezpecnostny erofi@ dospelych.

'y V4

Aké opatrenia sa pri na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej

latky Vepacel? O

Na zaistenie ¢o naj nejSieho pouzivania oCkovacej latky Vepacel bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade t planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivate ahrnuté informécie o bezpecnosti ockovacej latky Vepacel vratane prisludnych
opatren%oré majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

I‘Safi@hformécie o ockovacej latke Vepacel

Dﬁay. februara 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Vepacel na trh
platné v celej Eurdpskej Gnii.

Uplné znenie spravy EPAR o o¢kovacej latke Vepacel sa nachddza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o liecbe ockovacou latkou Vepacel, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 11-2013.
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