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(Qv
Vepacel Q\O

cepivo proti gripi (s celimi virioni, inaktivirano) 2

@avilo Vepacel. Pojasnjuje,

ravilo Vepacel, na podlagi
priporocila glede pogojev

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR)

kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) qfeN
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za prometz r@

njegove uporabe. O\\
Kaj je zdravilo Vepacel? bo
")

Zdravilo Vepacel je cepivo. Vsebuje viruse gffipg ki so bili inaktivirani (unieni). Zdravilo Vepacel
vsebuje sev gripe, imenovan A/Vietnam/ 004 (H5N1).

Za kaj se zdravilo Vepace%po ablja?

Zdravilo Vepacel je cepivo‘ ki orablja za cepljenje odraslih in otrok, starejSih od 6 mesecev, za
zascito proti gripi, ki jo p QQ podtip H5N1 virusa gripe A (,pti¢ja gripa™). Cepivo se lahko daje
samo v skladu z uradnin’bporoéili.

Izdaja cepiva jej@cept.

Kako se ilo Vepacel uporablja?

Cepivo &je z injiciranjem v rame ali stegno z dvema posamic¢nima odmerkoma, med katerima mora
bi anitedenski premor.

Kako zdravilo Vepacel deluje?

Zdravilo Vepacel je ,prepandemsko” cepivo. To je posebna vrsta cepiva za zascito pred novim sevom
gripe, ki lahko povzroci pandemijo gripe v prihodnosti. Cepivo je bilo razvito za zagotavljanje zascite
pred virusom H5N1, tako da ga je mogoce uporabiti pred pandemijo gripe ali med njo. Pandemija gripe
nastopi, ko se pojavi nov sev virusa gripe, ki se med ljudmi hitro Siri, ker proti njemu niso imuni
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(zasciteni). Prizadene lahko vecino drzav in obmocij po vsem svetu. Zdravstvene strokovnjake skrbi,
da bi lahko naslednjo pandemijo gripe povzrodil sev virusa H5N1.

Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa) ,naudijo", kako naj se
brani pred boleznijo. To cepivo vsebuje sev virusa H5N1. Virus je bil najprej inaktiviran, tako da ne
povzroca bolezni. Ko oseba prejme cepivo, imunski sistem prepozna delce virusa kot ,tujek" in zacne
proti njim tvoriti protitelesa. Ob ponovni izpostavitvi virusu jih bo imunski sistem tako lahko tvoril
hitreje. To lahko prispeva k obrambi pred boleznimi, ki jih ta virus povzroca.

Virusi, uporabljeni pri cepivu Vepacel, so vzgojeni v celicah sesalcev (celicah vero) in ne v kokoéjiK

jajcih. @

Kako je bilo zdravilo Vepacel raziskano? &

V dveh glavnih Studijah so pridobili podatke o cepljenju z zdravilom Vepacel pri odrasg beh
Studijah so loceno proucevali osebe, mlajsSe od 60 let in starejSe od 60 let. V prvo Q Studijo je bilo
vkljuc¢enih 561 zdravih odraslih ljudi, medtem ko je v drugi Studiji sodelovalo &0 odraslih,
vkljucno s tistimi, pri katerih obstaja velika nevarnost, da se okuZijo z gripg lm na primer osebe s
kroni¢nimi boleznimi ali oslabelim imunskim sistemom). V obeh Studijah so&

odmerka cepiva Vepacel, ki jima je sledil pozivitveni odmerek (po Sasti secih, enem letu ali dveh

skovanci prejeli dva

letih) cepiva, ki je vsebovalo druge jakosti istega seva virusa H5N cepivu Vepacel ali drug sev
virusa H5N1.

6 mesecev do 17 let, katerim so dali dva odmerka cepiv cel s tritedenskim razmikom med obema
odmerkoma. Nekateri od teh otrok so po enem letu WY Se pozivitveni odmerek cepiva, ki je

Cepivo Vepacel so prav tako proucevali v glavni studiji, ki Ii“ a 657 zdravih otrok, starih od
0 a

vseboval drug sev virusa H5N1.

V vseh Studijah so proucevali sposobnost cata,, ;sproii nastajanje protiteles (,,imunogenost”) proti

virusu H5N1. @

Kaksne koristi je zdravilo V cel izkazalo med Studijami?

V skladu z merili, ki jih je dolog %’, je prepandemicno cepivo ustrezno ucinkovito le, ¢e zagotovi
zascitno raven protiteles pty%ad70 % odraslih oseb.

Cepljenje z zdravilom Vemacel pri odraslih je izzvalo odziv protiteles, ki izpolnjuje ta merila. V prvi
glavni Studiji je ||\Q dni po drugem injiciranju 72,5 % odraslih oseb, mlajsSih od 60 let, in 74,1 %
I

odraslih oseb, s et ali vec, tako raven protiteles, ki bi jih lahko zascitila pred virusom H5N1. V

drugi glavni § e je zascitna raven protiteles vzpostavila pri 85,8 % zdravih odraslih oseb, mlajsih
od 60 let, j§ % zdravih odraslih oseb, starih 60 let ali vecC. Poleg tega so bile zascitne ravni
gazene pri 71,6 % bolnikov z oslabljenim imunskim sistemom in 77,5 % bolnikov s kroni¢no

protite

b nb/ obeh Studijah so se pri bolnikih, ki so bili cepljeni s cepivom Vepacel in so prejeli
pozifijfeni odmerek drugega seva virusa H5N1, pojavila protitelesa, ki bi lahko reagirala z vec sevi
virusa H5N1. To bi lahko pripomoglo k zagotovitvi zascite v primeru pandemije, ki bi jo povzrodil nov
sev virusa H5N1.

Studija, izvedena pri otrocih, je pokazala, da cepljenje s cepivom Vepacel vzpostavi podobne ravni
protiteles kot pri odraslih: na 21. dan po drugem injiciranju, je bila pri 85,4 % otrok, starih od 9 do
17 let, 72,9 % otrok, starih od 3 do 8 let, in 68,8 % otrok, starih od 6 do 35 mesecev, vzpostavljena
raven protiteles, ki bi jih lahko zasditila proti virusu H5N1. Tudi pozZivitveno cepljenje (leto dni po
cepljenju z drugim odmerkom cepiva Vepacel) je izzvalo mocan odziv protiteles zoper seve,
uporabljene v poZivitvenem cepivu in cepivu Vepacel.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Vepacel?

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Vepacel (opazeni pri vec kot 1 osebi od 10) pri odraslih so
glavobol, utrujenost in bolecina na mestu injiciranja. Pri otrocih prihaja do podobnih nezelenih ucinkov.
Za celoten seznam neZelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Vepacel, glejte navodilo
za uporabo.

Zdravilo Vepacel se ne sme dajati osebam, ki so imele anafilakti¢no (hudo alergijsko) reakcijo na
katero koli sestavino cepiva ali na katero koli izmed snovi, prisotno v cepivu v sledeh (v zelo nizkih
koncentracijah), npr. formaldehid, benzonaza, saharoza, tripsin ali beljakovine celic vero. Ce je
cepljenje vseeno potrebno, je treba zagotoviti opremo za ozZivljanje, ki mora biti takoj na voljo. @\

Zakaj je bilo zdravilo Vepacel odobreno? &

CHMP je zakljucil, da so koristi cepiva Vepacel vecje od z njim povezanih tveganj, in 'Q&il, da se
zanj odobri dovoljenje za promet. Menil je, da je cepivo Vepacel izzvalo dober odzi r zadeva
tvorjenje protiteles pri zdravih odraslih osebah, ter sprejemljiv odziv pri zdrav@eb , starih 60 let
ali ve¢, in bolnikih z oslabljenim imunskim sistemom ali kroni¢no boleznijo.qal( ko je ugotovil, da je
cepivo Vepacel izzvalo soliden odziv protiteles proti sevom virusa H5N1 ki biWahko morda povzrodili
pandemijo gripe. Med Studijami niso bili izpostavljeni nobeni vedji v @ pomisleki, opaZzeni nezeleni
ucinki pa so bili vec¢inoma blagi in podobni tistim, ki se opazajo prj cepivih proti gripi.

Uporaba cepiva Vepacel je bila kasneje razSirjena na upora 8 @rocih od 6 meseca starosti dalje,
saj je bilo ugotovljeno, da cepivo tudi pri tej populaciji za dober odziv protiteles s podobnim
varnostnim profilom, kot je bil opazen pri odraslih osem

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotov arne in ucinkovite uporabe
zdravila Vepacel? S

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdr@g?apacel je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. vV
skladu z njim so bile v povzetek glavng Cilnosti zdravila Vepacel in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, yW&jucno s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki. %

>

Druge informacijeQ avilu Vepacel

Evropska komisij jgvoljenje za promet z zdravilom Vepacel, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila 17. febﬂ% 012.

Celotno evr javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Vepacel je na voljo na spletni
strani K ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Za yeq acij o zdravljenju z zdravilom Vepacel preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del

EFA se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2013.
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