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Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter.
celoten viron virusa gripe, razmnozen v celicah Ver eprekinjena celi¢na
linija sesalskega izvora), inaktiviran, vsebuje antiG andemicnega seva

<

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdr |. AR) za zdravilo Pandemic Influenza
Vaccine H5N1 Baxter AG. Pojasnjuje, kako je Odbor za ila’za uporabo v humani medicini (CHMP)
ocenil zdravilo Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Bax , ha podlagi Cesar je oblikoval mnenje za
izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila gIeﬁSogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Pandemic Ian% za Vaccine H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Bax je cepivo, ki se daje z injekcijo. Vsebuje viruse gripe, ki
so bili inaktivirani (uniceni). Cepivo&b e sev gripe, imenovan A/VietNam/1203/2004 (H5N1).

Cepivo je enako modelnemu cepivu Celvapan H5N1, ki je Ze bilo odobreno v Evropski uniji (EU).
DruZba, ki proizvaja modelno c@ Celvapan H5N1, se strinja, da se lahko znanstveni podatki o tem
zdravilu uporabijo tudi za @Pandemlc Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG (,,uporaba dokumentacije

s soglasjem®).
Za kaj se zdrawl@andemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG uporablja?

Pandemic Infl ccine H5N1 Baxter AG je cepivo, ki se uporablja za preprecevanje pandemicne
gripe. UporabXsamo ¢e je pandemijo gripe uradno razglasila Svetovna zdravstvena organizacija
ali Evropska u ua (EVU). Do pandemije gripe pride, ko se pojavi novi sev virusa gripe, ki se med ljudmi
hitro Siri proti njemu niso imuni (zasciteni). Prizadene lahko vecino drzav in obmocij po vsem
svetu. ﬁje treba dajati v skladu z uradnimi priporocili.

| fan 2piva je le na recept.
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Kako se zdravilo Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG uporablja?

Cepivo Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG se injicira v hrbtno miSico ali stegno v dveh
odmerkih v razmiku najmanj treh tednov.

Kako zdravilo Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG deluje? @

Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG je modelno cepivo. To je posebna vrsta ce@je
izdelana za pomoc pri nadzorovanju morebitne pandemije.

Pred zaCetkom pandemije ni znano, kateri sev virusa gripe se bo razvil, zato farma&% e druzbe ne
morejo vnaprej pripraviti ustreznega cepiva. Lahko pa pripravijo cepivo, Ki vseb
virusa gripe, ki mu ni bil Se nihCe izpostavljen in proti kateremu nihce ni imun. To &€pivo lahko nato
preizkusijo, da bi preverili odziv ljudi nanj, na podlagi ¢esar lahko predvidij o se bodo ti odzvali,
ko se bo pojavil sev gripe, ki povzro¢a pandemijo.

ebej izbrani sev

Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizepa, telesa) ,naudijo", kako naj se
brani pred boleznijo. Cepivo vsebuje inaktivirani (uniceni) virus H @ue povzroca nobene bolezni.
Med pandemijo bo treba sev virusa v cepivu Pandemic Influenza Maccime H5N1 Baxter AG nadomestiti
s sevom, ki povzroc¢a pandemijo, preden bo cepivo mogoce upz iti.
1wifu

Ko oseba prejme cepivo, imunski sistem prepozna inakti 17 s kot ,tujek” in proti njemu tvori
protitelesa. Ob ponovni izpostavitvi virusu jih bo imunsk&%ako tvoril hitreje. To pomaga pri
obrambi pred boleznijo. O

Viruse, ki so uporabljeni v zdravilu Pandemic Influaccine H5N1 Baxter AG, gojijo v celicah
sesalcev (,,celicah Vero“), medtem ko viruse, oene v nekaterih drugih cepivih proti gripi, gojijo v
kokosjih jajcih. 6

Kako je bilo zdravilo Pandemiébﬂuenza Vaccine H5N1 Baxter AG

raziskano? @

V eni glavni Studiji z odraslimi je soﬁA/alo 561 zdravih prostovoljcev, od katerih jih je bilo 281
starejsih od 60 let. V Studiji so ucevali zmoznost dveh 7,5-mikrogramskih odmerkov cepiva,
injiciranih v razmiku 21 dni, %budita nastanek protiteles (,,imunogenost®). Glavna merila
ucinkovitosti so bile konce cije protiteles proti virusu gripe v krvi bolnikov pred cepljenjem, na dan
drugega injiciranja (21. in 21 dni po drugem cepljenju (42. dan).

V drugi glavni étudiji,%ero je bilo vkljucenih 305 otrok, starih 9 do 17 let, 306 otrok, starih 3 do
8 let, in 73 otrok, starih 6 do 35 mesecev, so tudi proucevali ucinek dveh 7,5-mikrogramskih

odmerkov cepiya) iranih v razmiku 21 dni. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo tvorjenje zascitnih
ravni protitel& ni po drugem cepljenju. V studiji so proucevali tudi ucinek pozivitvenega odmerka,
injiciraneg 12 mesecih, pri nekaterih otrocih.

Kakég;eo%risti je zdravilo Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
izk med Studijami?

kladu z merili, ki jih je dolocil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), je modelno
cepivo ustrezno ucinkovito le, ¢e zagotovi zascitno raven protiteles pri vsaj 70 % odraslih.

Studija je pokazala, da je cepivo Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG izzvalo odziv protiteles,
ki izpolnjuje ta merila. Na 21. dan po drugi injekciji so pri 72 % (192 od 265) odraslih, mlajSih od

60 let, in 74 % (200 od 270) oseb, starejsih od 60 let, nastale ravni protiteles, ki bi jih Scitile pred
virusom H5N1. Podobno je bilo pri otrocih, kjer so 21 dni po drugem 7,5-mikrogramskem odmerku
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zascitne ravni protiteles nastale pri 85 % otrok, starih 9 do 17 let, 73 % otrok, starih 3 do 8 let, in

69 % otrok, starih 6 do 35 mesecev. Ceprav so ravni protiteles v letu po cepljenju pocasi padle, je
pozivitveni odmerek, injiciran po 12 mesecih, zagotovil zascitne ravni protiteles pri 93 do 100 % otrok,
ki so ga prejeli.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Pandemic Influenza Vaccir@
H5N1 Baxter AG?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG prg lih
(opazeni pri vec kot 1 osebi od 10) so glavobol, utrujenost in bolecina na mestu injigir . Pri otrocih
prihaja do podobnih nezZelenih ucinkov. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, OQ so porocali pri

uporabi zdravila Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG, glejte navodilo za rabo.

Cepivo se ne sme dajati osebam, ki so imele anafilakti¢no reakcijo (hudo alérdijsko reakcijo) na katero
koli sestavino cepiva ali na katero koli izmed snovi v sledeh (v zelo nizki entracijah) cepiva, npr.

formaldehid, benzonazo ali saharozo. Ob pojavu pandemije pa bo cepljenje teh bolnikov morda vseeno
upraviceno, vendar mora biti na voljo oprema za ozivljanje. . @

Zakayj je bilo zdravilo Pandemic Influenza Vacci N1 Baxter AG

odobreno? @

*
CHMP je zakljudil, da so koristi zdravila Pandemic Influenz %ine H5N1 Baxter AG pri vseh
proucevanih starostnih skupinah vecje od z njim povez tveganj, in priporocil, da se zanj odobri
dovoljenje za promet.

Cepivo Pandemic Influenza Vaccine H5SN1 Baxter @e pridobilo dovoljenje za promet v ,,izjemnih
okolis¢inah". Do tega je prislo, ker gre za mod cepivo, ki Se ne vsebuje seva virusa gripe, ki
utegne povzroditi pandemijo, zato ni bilo gnogoC& pridobiti vseh informacij o koncnem pandemi¢nem
cepivu. Evropska agencija za zdravila (E vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki
bodo na voljo, in posodobila povzetek znacilnosti zdravila, ¢e bo potrebno.

Katere informacije o zdra Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
Se pricakujemo?

Ko bo druzba, ki izdeluje cepivoWandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG, vanj vkljucila sev gripe,
odgovoren za pandemijo, zbrala informacije o varnosti in ucinkovitosti koncnega pandemic¢nega

cepiva in jih predloiilz@

Kateri ukrepi izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila P&gﬂc Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Za zagotoviteWwcim varnejSe uporabe cepiva Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG je bil
pripravlj ¢rt obvladovanja tveganj. V skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti
zdravild Pamdemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG in navodilo za njegovo uporabo vkljucene

info clje o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni delavci in

Vv oceno.

In
Druge informacije o zdravilu Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG,
veljavno po vsej Evropski uniji, odobrila dne 16. oktobra 2009.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG je na
voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. {I

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2013. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

