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Povzetek EPAR za javnost

Optaflu
cepivo proti gripi (povrsinski antigen, neaktiviran, pripravljen \.celi¢nih
kulturah)

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPARYzavzdravilo Optaflu. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP)oeenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in gripoicia glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Optaflu?

Zdravilo Optaflu je cepivo, ki je na voljo kot sus|enzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi.
Vsebuje povrsinske antigene treh razli¢nik=szvov (vrst) virusa influence (gripe): sev, podoben sevu
A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09; sev, rodaban sevu A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) in sev,
podoben sevu B/Phuket/3073/2013.

Za kaj se zdravilo Optafiy uporablja?

Zdravilo Optaflu se uporabiju, zavcepljenje odraslih proti gripi, zlasti tistih, pri katerih obstaja povecano
tveganje za nastanek zapnlesov pri bolezni. Uporabljati se mora v skladu z uradnimi priporocili.

Izdaja cepiva je le najrecept.

Kako se.«zdraviio Optaflu uporablja?

Cepivo Opailu se daje v obliki ene 0,5-mililitrske injekcije v miSico nadlahti.
Rario Zdravilo Optaflu deluje?

Zdravilo Optaflu je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem
telesa) ,naucijo", kako naj se brani pred boleznijo. Cepivo Optaflu vsebuje delce s povrsine treh
razli¢nih sevov virusa gripe. Ko oseba prejme cepivo, imunski sistem prepozna delce virusa kot tujke in
proti njim razvije protitelesa. Ob ponovni izpostavitvi kateremu od teh virusnih sevov bo imunski
sistem lahko hitreje tvoril protitelesa. Ta mu bodo pomagala pri obrambi pred boleznijo, ki jo ti sevi
virusa gripe povzrocajo.
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Svetovna zdravstvena organizacija (SZO) vsako leto pripravi priporocila o tem, kateri sevi gripe naj se
vkljucijo v cepiva za naslednjo sezono gripe. V cepivo Optaflu je treba pred njegovo uporabo vkljuditi
delce (povrsinske antigene) virusnih sevov, za katere se glede na priporocila SZO za severno poloblo in
priporocila Evropske unije (EU) predvideva, da bodo povzrocali gripo v prihodnji sezoni.

Viruse, ki se uporabijo za pridobitev povrsinskih antigenov, ki so nato vkljuceni v cepivo Optaflu, gojijo
v celicah sesalcev, medtem ko viruse, uporabljene v drugih cepivih proti gripi, gojijo v koko§jih jajcih.

Kako je bilo zdravilo Optaflu raziskano?

Sposobnost cepiva Optaflu pri sproZzanju tvorjenja protiteles (imunogenost) so najprej ocenili z
uporabo formulacij cepiva, ki so vsebovale virusne seve, ki naj bi povzrodili gripo v sezoni 2044,2095.
Ucinkovitost cepiva so proucevali v eni glavni Studiji z 2 654 bolniki, od katerih jih je bila pribliZ¥io
polovica starejsih (starejsih od 60 let). Ucinke cepiva Optaflu so primerjali z uinki podsbnega cepiva
proti gripi, ki je bilo izdelano v jajcih. V studiji so primerjali uc¢inkovitost obeh cepiv_bri spiozanju
tvorjenja protiteles (imunogenost), tako da so primerjali ravni protiteles pred iniic.rinjem in tri tedne
po njem.

V studijah so proucevali tudi imunogenost in varnost nadaljnjih formulacii czpiva.
KaksSne koristi je zdravilo Optaflu izkazalo med Stadijarni?

V osnovni glavni Studiji sta cepivo Optaflu in primerjalno cepiuo soudbudila nastanek zadostnih ravni
protiteles za zascito pred vsemi tremi sevi gripe v skladu z{meriiv Cdbora za zdravila za uporabo v
humani medicini (CHMP) za cepiva proti gripi. Cepivi imata pgdoben ucinek pri sprozanju nastanka
protiteles pri odraslih, mlajSih od 60 let, ter pri starejsiia.

PoznejSe sezonske formulacije zdravila Optaflu <0 sproZile podobne odzive protiteles proti trem sevom
gripe, vklju¢enim v cepivo, kot so bili tistizomazeni v glavni Studiji.

KaksSna tveganja so povezane Z rdravilom Optaflu?

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Optaflu (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so glavobol,
pordelost koze, bolecine v misitan, boleCina na mestu injiciranja, slabo pocutje in utrujenost. Ti
nezeleni udinki obi¢ajno izz#2nije brez zdravljenja v enem do dveh dneh. Za celoten seznam nezelenih
ucinkov, o katerih so posocali pri uporabi cepiva Optaflu, glejte navodilo za uporabo.

Osebe s poviSano telésng temperaturo ali akutno (kratkotrajno) okuzbo cepiva ne smejo prejeti, dokler
ne okrevajo. Za celotei» seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je irq zdravilo Optaflu odobreno?

CHMPge zakijucil, da so koristi cepiva Optaflu vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
Zanj izaa“dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Optaflu?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe cepiva Optaflu je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. vV
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.
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Druge informacije o zdravilu Optaflu

Evropska komisija je dovoljenje za promet s cepivom Optaflu, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
1. junija 2007.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za cepivo Optaflu je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za
vec informacij o zdravljenju s cepivom Optaflu preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR)

ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 10-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000758/human_med_000952.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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