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Incellippan (pandémias influenza vakcina (H5N1) (felszini
antigén, inaktivalt, adjuvanshoz koététt, sejttenyészetben
eloallitott))

Az Incellippan-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipust gydgyszer az Incellippan és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Incellipan egy pandémias késziltségi vakcina, amelyet felnéttek és gyermekek influenza elleni
védelmére alkalmaznak. Csak az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) altal hivatalosan bejelentett
vilagjarvany helyzet esetén vagy az Eurdpai Unidban (EU) alkalmazhaté. Vilagjarvany akkor alakul ki,
amikor egy influenzavirus-torzs kénnyen terjed emberrél emberre, mivel az emberek nem immunisak
(védettek) ellene.

Az Incellipan kis mennyiségben tartalmaz az influenza virusbdl szarmazo fehérjéket. A virust
inaktivaltak, hogy ne okozhasson semmilyen megbetegedést a vakcinaval beoltott személyeknél.

Hogyan kell alkalmazni a Incellipan-t?

A vakcina csak receptre kaphatd, és a kdzegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

Az ajanlott adag két injekcid, harom hét kilonbséggel, altaldban a felkarizomba adva. 6-12 hénapos
csecsemdbknek az injekciot a combba kell beadni.

Az Incellipan alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Incellipan?

Az Incellipan egy pandémias készlltségi vakcina, amely kis mennyiségben tartalmaz az
influenzavirusbdl szarmazo fehérjéket. A vakcina ugy fejti ki hatasat, hogy felkésziti az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) az influenza elleni védekezésre. A
vakcina beadasakor az immunrendszer az oltéanyagban talalhato fehérjéket ,,idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellenlik. Ha a szervezet késGbb a virusnak lesz kitéve, az antitestek és az
immunrendszer egyéb alkotoelemei hatékonyabban veszik fel a harcot a virussal szemben, és
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védelmet nyUjtanak az influenzaval szemben. Az Incellipan egy ,adjuvansnak” nevezett 6sszetevot is
tartalmaz, amely az immunvalasz fokozasaval noveli a vakcina hatasat.

Az Incellipan-t egy potenciadlis influenza pandémia kezelésének elGsegitésére fejlesztették ki. A
vakcinakat nem lehet el6re elkésziteni egy jovobeli influenzajarvanyra, mivel a pandémiat okozd virus
torzse el6re nem ismert. Ehelyett az Incellipan egy olyan influenzavirus-térzset tartalmaz, amellyel az
emberek nem kertilnek késObb érintkezésbe, és ezért nem alakitanak ki ellene védelmet (immunitast).
Az Incellipan-t ezzel a torzzsel tesztelték, hogy informacidkat gyljtsenek a gydgyszer
biztonsagossagarol és az immunvalaszt kivalté képességérol. Vilagjarvany esetén a vakcina
alkalmazasa elGtt a vakcinaban |évé virustorzset a pandémiat okozo torzzsel kell helyettesiteni.

Milyen el6nyei voltak az Incellipan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Incellpan hatasos az influenza A. virus H5N1 altipusa elleni antitestek termelésének kivaltdsaban.

Egy f6 vizsgalatban koérulbellil 3200 felnott vett részt, akik 3 hét klilonbséggel 2 adag Incellipan-ot
vagy placebét (hatdéanyag nélkili vakcinat) kaptak. A masodik adag beadasa utan harom héttel az
Incellipan-t kapd betegek 67%-anal volt megfeleld a vakcindban taldlhaté H5N1 torzs elleni antitestek
szintje, szemben a placebdt kapdk 1%-aval. Hat hénappal a kezelés utan az Incellipan-t kapd betegek
korulbelll 12%-anal még mindig megfelel6 volt az antitestek szintje, szemben a placebdt kapd betegek
koérulbelll 1%-aval.

Egy masik vizsgalatban mintegy 330, 6 honap és 17 év kozotti gyermek vett részt, akik 3 hét
kulonbséggel 2 adag Incellipan-t kaptak. Harom héttel a masodik adag beadasa utan az Incellipan-nal
kezelt gyermekek korilbellil 96%-anal megfelel6 mennyiségl antitest termel6dott a vakcinaban
taldlhatéd H5N1 torzs ellen.

Ezen eredmények alapjan a vakcina varhatéan védelmet nyujt a pandémias influenzat6rzs altal okozott
influenza megbetegedés ellen.

Milyen kockazatokkal jar az Incellipan alkalmazasa?

Az Incellippan alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Incellipan leggyakoribb mellékhatasai felnGtteknél és 6 éves és idésebb gyermekeknél (10 beteg
k6zul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, a faradtsag, a
fejfajas, az altalanos rossz kbzérzet, az izomfajdalom és az izuleti fajdalom.

Tovabbi, nagyon gyakori mellékhatasok a 6 éves és idésebb gyermekeknél (10 gyermek kozul tébb
mint 1-nél jelentkezhet) az étvagytalansag és a hanyinger.

6 honap és 6 év kozotti gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok (10 gyermek kozil tobb mint 1-
nél jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén fellép6 érzékenység, az ingerlékenység, az almossag,
az étkezési szokasok megvaltozasa és a laz.

Az Incellipan nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik allergidsak a hatéanyaggal, barmely mas
Osszetevével vagy az alabbi anyagokkal szemben, amelyek nyomokban jelen lehetnek a vakcinaban:
béta-propiolakton, cetil-trimetilammonium-bromid és poliszorbat 80. Az Incellipan nem alkalmazhaté
olyan személyeknek sem, akiknél korabban életveszélyes allergias reakcid alakult ki egy influenza
elleni vakcinaval szemben.
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Miért engedélyezték az Incellipan forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Incellipan feln6tteknél és 6 hdnaposnal id6sebb gyermekeknél erételjes immunvalaszt valt ki a
H5N1 influenza A. virus ellen, bar ez a valasz id6vel cs6kken. Ez az immunvalasz varhatdéan védelmet
nyujt a virus altal okozott betegséggel szemben. A vakcina mellékhatasai tébbnyire enyhék vagy
kozepesen sulyosak, rovid ideig tartanak, és hasonléak a mas influenza elleni vakcinak esetében
tapasztaltakhoz. Bar vilagméret( jarvanyok esetére mar engedélyeztek mas pandémias késziiltségi
vakcinakat, a megfeleld ellatas biztositédsa érdekében tovabbi vakcindkra van szlikség.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Incellipan alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6 mint
pandémids készlltségi vakcina. Az Incellipan-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel”
engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy azt a szokadsosan szlikségesnél kevésbé atfogd adatok alapjan
engedélyezték, mivel vildgjarvany esetén kielégitetlen gydgyszerigényt elégit ki.

Vildgjarvany esetén, amint a vildgjarvanyt okozé virustorzset azonositottdk, a gyartd felveheti azt a
pandémias készliltségi vakcinaba, és ,végleges” engedélyt kérhet. A pandémias térzs elleni vakcina ezt
kévet6en gyorsabban engedélyezhet6, mivel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség egy masik torzs
esetében mar értékelte a vakcina biztonsagossagat és hatdsossagat.

Influenza vilagjarvany el6fordulasa esetén a vallalatnak adatokat kell szolgaltatnia a vakcina
pandémids torzs altal okozott influenza elleni hatasossagarol és biztonsdgossagarol.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Incellippan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Incellippan biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Incellippan alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat - hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Incellippan alkalmazésaval 6sszefliiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Incellipan-nal kapcsolatos egyéb informacio

Az Incellipan-nal kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incellipan.
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