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ocCkovacia latka (ziva) proti pasovému oparu (herpes zoster)

\

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprMPAR) o oCkovacej latke Zostavax.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na huménne po@e (CHMP) vyhodnotil ockovaciu latku a
dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uve @ e na trh, ako aj k odporucaniam, ako

pouzivat o¢kovaciu latku Zostavax. Q
Co je o€kovacia latka Zostavax? @

Zostavax je ockovacia latka, ktora je dostupnd Vo forme prasku a rozpustadla na pripravu injekéného
roztoku. U¢inna latka je oslabeny virus igella-zoster.

Na c¢o sa ockovacia latka vax pouziva?

Ockovacia latka Zostavax sd c@ na ockovanie ludi vo veku 50 rokov a starsich na prevenciu
herpes zoster (znamy aj ako\gzoster alebo pasovy opar) a proti dlhodobym bolestiam nervov, ktoré sa
mozu vyskytnat po tomt@rem’ (tzv. postherpeticka neuralgia).

Vydaj ockovacej latk @azany na lekarsky predpis.
Ako sa oéko@k

Ockovacia Ié%Zostavax sa podava ako jedna injekcia pod koZu alebo do svalu najlepSie do ramena.
Ak maju paciepti poruchu krvacania, ockovacia latka sa ma podat pod kozu.

latka Zostavax pouziva?

Aky osobom ockovacia latka Zostavax ucinkuje?

L 4
erpx zoster, nazyvany aj pasovy opar, je vyvolany reaktivaciou virusu varicella-zoster, Co je ten isty
M ktory spdsobuje ovcie kiahne. Pdsovy opar sa mbze vyskytnGt u ludi, ktori prekonali ovéie kiahne
v mladsom veku, vacsinou ako deti. Po prekonani ovcich kiahni virus varicella-zoster ostane v tele
v nervovej slstave v tzv. spiacom (neaktivnhom) stave. Z doteraz nie dostatoCne objasnenych pricin sa
po mnohych rokoch tento virus opdtovne mdze aktivovat a vyvolat pasovy opar, bolestivl vyrazku s
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pluzgiermi zvycCajne v jednej Casti tela. Vyrazka trva zvycajne niekolko tyzdriov a niekedy sa na
mieste, kde bola vyrazka, mozu vyskytnit aj intenzivne niekolkomesacné bolesti (tzv. postherpeticka
neuralgia).

Zda sa, Ze riziko vzniku pasového oparu narasta s vekom a suvisi s poklesom Specifickej imunit
(odolnosti) vodi virusu varicella-zoster. Preukazalo sa, Zze oCkovacia latka Zostavax posilfiujestu
imunitu a chrani pred pasovym oparom a bolestami spojenymi s touto chorobou.

\
Ako bola ockovacia latka Zostavax skimana? ’O

V hlavnej studii, v ktorej sa skiimala ockovacia latka Zostavax, sa porovnaval Uci &kovacej latky s
placebom (zdanlivou o¢kovacou latkou) u priblizne 39 000 pacientov vo veku rokov. Studia
bola dvojito zaslepena, ¢o znamenad, Ze ani lekari a ani pacienti nevedeli, ktor@e¢kovaciu latku pacient
dostal. Zdravotny stav pacientov sa sledoval 2 az 4,5 roka po o¢kovani. Hl eradlom Gcinnosti
bol pocet ludi, u ktorych sa vyskytol pasovy opar a postherpeticka neura{@

V dalSich dvoch studiach sa oCkovacia latka Zostavax skimala u 1 0QO pacientov vo veku 50 rokov a
starSich, z ktorych 389 pacientov bolo vo veku od 50 do 59 rokov. %ﬂto Studiach sa skumala
schopnost ockovacej latky vyvolat tvorbu protilatok proti viru‘u @ella—zoster v krvi, a to Styri tyzdne
po podani injekcie.

AKky prinos preukazala ockovacia latka Zo@( v tychto stadiach?

Ockovacia latka Zostavax bola pri prevencii pasovéh aru ucinnejsia ako placebo. Po zaockovani
ocCkovacou latkou Zostavax sa pasovy opar vyskyt ensieho poctu ludi, ako u pacientov,
oCkovanych placebom: u 315 z 19 254 pacientQV) ym bola podavana ockovacia latka Zostavax, sa
vyskytol pasovy opar v priebehu Stddie. Na p Xanie, u pacientov, ktori dostavali placebo, sa pasovy
opar objavil u 642 z 19 247 pacientov. OEKOQ latka Zostavax bola takisto pri prevencii
postherpetickej neuralgie uc¢innejSia ako placebo: u 27 pacientov, ktorym bola podavana ockovacia
latka Zostavax, vznikla postherpeticka &ﬂgia. Na porovnanie, postherpeticka neuralgia vznikla u 80

pacientov, ktorym bolo podavané pla .

Z dvoch dodatocnych studii vyplyva,, ze hladiny protildtok proti virusu varicella-zoster v krvi boli u
pacientov ockovanych ockova @kou Zostavax Styri tyzdne po ockovani dva az trikrat vyssie.

U¢inok bol zaznamenany u pacientov vo veku od 50 do 59 rokov, ako aj u pacientov vo veku 60 rokov

a starsich. Q

Aké rizika sa@ s pouzivanim ockovacej latky Zostavax?

V Studiach boli najCastejsie vedlajsie UCinky ocCkovacej latky Zostavax reakcie na mieste vpichu
(s¢ervenanie, bolest, opuch, svrbenie, pocit tepla a modriny), bolest hlavy a bolest v konéatinach.
Vacsina z ty vedlajsich ac¢inkov mala mierny charakter. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Zostavax sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzw%’.

0 latka Zostavax nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na ktorukolvek

o zlgZiek oCkovacej latky alebo na akukolvek latku, ktord sa zistila v stopovych (velmi nizkych)
mnézstvach v oCkovacej latke, ako napriklad neomycin (antibiotikum). Ockovacia latka sa nesmie
pouzivat u fudi s problémami imunitného systému, ako napriklad u ludi trpiacich ochoreniami ako
leukémia, lymféom, syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS) alebo u ludi uzivajucich lieky,
ktoré vplyvaja na ich imunitny systém. Tuto o¢kovaciu latku tiez nesmud pouzivat pacienti s aktivnou
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nelieCenou tuberkulézou alebo tehotné Zeny. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bola ockovacia latka Zostavax povolena?

Vybor CHMP rozhodol, zZe prinosy oCkovacej latky Zostavax su vacsie nez rizika spojené s jej’\®
pouzivanim, a odporudil udelit povolenie jej na uvedenie na trh. < )

)
Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné pouzivanie OEQ cej
latky Zostavax? &

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania oCkovacej latky Zostavax bol vypﬂ@ny plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti Iiekx%’somnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti ockovacej latky Zostava@ e prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. K

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Zostavax

Dna 19. maja 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvc“:kovacej latky Zostavax na trh
platné v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Zostavax sa Q;dza na webovej stranke

agentlury ema.europa.eu/Find medicine/Human medici ropean Public Assessment Reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o liecbe ockovacou Ié&/ ostavax, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR), alebo sa obrat ojho osSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2015 \
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000674/human_med_001185.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true

