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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Focetria
vakcina proti chfipce (H1N1)v (inaktivovany povrchovy antigefis adjuvans)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Eukopean Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Focetria. Objastiuje, jakym zplsobem Yybor pro humanni I1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani priprayku Focetria.

Co je Focetria?

Focetria je vakcina. Jedna se o injek¢ni suspénzi, kterd obsahuje nékteré ¢asti (,povrchové antigeny")
viru chfipky. Pfipravek obsahuje kmen ch¥ipky nazyvany A/California/7/2009 (H1N1) - odvozeny kmen
NYMC X-181.

Na co se pripravek Focetria*pouziva?

Pripravek Focetria je vakeifa, uréend k ochrané proti chiipce zplsobené virem A (H1N1)v 2009.
Pripravek Focetria je padavan Vv souladu s oficialnimi doporucenimi.

Tato vakcina je dostupnéa pouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Focetria pouziva?

Pripravék Focetria se podava v jedné davce, a to injek¢né do ramenniho nebo stehenniho svalu. Lze
podati dfihou davku, a to s odstupem nejméné tfi tydnl. Bylo prokazéano, Ze u déti ve v&ku od 6 do
35 me&sich zvysuje druhd davka imunitni reakci. Starim osobam (ve v&ku nad 60 let) musi byt druha
davka podana v kazdém pripadé.

Jak pripravek Focetria pisobi?

Pfipravek Focetria je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pFirozeny obranny systém
téla) jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Focetria obsahuje mala mnozstvi ,povrchovych
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antigend" (protein( na zevni membrané viru) viru nazyvaného A (H1N1)v 2009. Virus byl nejprve
inaktivovan (usmrcen), aby nemohl vyvolat onemocnéni. Zevni membrany, které obsahuji povrchové
antigeny, byly extrahovany a purifikovany.

Jakmile je jedinci podana vakcina, jeho imunitni systém rozpozna virus jako ,cizi"* a vytvafi proti nému
protilatky. V pripadé opétovného vystaveni viru bude imunitni systém schopen vytvaret protilatky
rychleji. Tim se usnadni ochrana organismu proti onemocnéni.

Vakcina obsahuje rovnéz tzv. adjuvans (smeés obsahujici olej) s cilem vyvolat lepsi imunitni reakci.
Jak byl pripravek Focetria zkouman?

Pripravek Focetria byl pdvodné vyvinut jako pandemickd vakcina uréend k pouZiti pfi pandemii ehripky
typu A (H1N1), ktera byla vyhlasena v Cervnu 2009. Byly provedeny dvé hlavni studie, kteréjzkoumaly
schopnost dvoudavkového ockovaciho schématu vyvolat imunitni reakci. Do prvni studie ,bylo zafazeno
661 zdravych dospélych (véetné 251 starsSich osob ve véku nad 60 let) a do druhés720uzdravych déti

a dospivajicich (ve véku od 6 mésic do 17 let).

Jaky prinos pripravku Focetria byl prokazan v pribéhu studii?

V obou studiich bylo prokédzano, Ze vakcina dokazala vyvolat ochranné hladiny protildtek na uspokojivé
urovni v souladu s kritérii stanovenymi vyborem CHMP.

Vybor CHMP konstatoval, ze jedna davka dokazala vyvolat uspokojivou imunitni reakci u dospélych
i u déti a dospivajicich ve v&ku od 6 mésicli do 17 let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem‘Focetria?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Focetria (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patfi
bolesti hlavy, myalgie (bolesti svalll), reakce w=misté vpichu injekce (bolest, zatvrdnuti a zarudnuti),
nevolnost, poceni a Unava. Uplny seznamsVedlejsich Gcink{ hlagenych v souvislosti s ptipravkem
Focetria je uveden v pfibalovych infermacich.

Pfipravek Focetria by nemél bytypddavan pacientim, ktefi méli v minulosti anafylaktickou reakci
(zavaznou alergickou reakci) na‘kteroukoli slozku vakciny nebo na kteroukoli Iatku obsaZenou ve
vakciné ve stopovém (Velmi'malém) mnozstvi, jako je napriklad vaje¢na nebo kureci bilkovina,
ovalbumin (bilkovina vétvajecném bilku), kanamycin nebo neomycin sulfat (antibiotika), formaldehyd
a cetyltrimethylamonium bromid.

Na zakladé“céeho byl pripravek Focetria schvalen?

Vybor"GHMR, rozhodl, Ze prinosy pripravku Focetria prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylosadéleno rozhodnuti o registraci.

Rfipravku Focetria bylo plvodné udéleno rozhodnuti o registraci ,za vyjimeénych okolnosti*, nebot

z védeckych ddvod@ bylo v dobé schvalovani k dispozici pouze omezené mnozstvi informaci. Vzhledem
k tomu, Ze spolecnost pozadované dopliiujici informace predlozila, oznaceni ,za vyjimecnych okolnosti*
bylo dne 12. srpna 2010 odvolano.
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Dalsi informace o pripravku Focetria:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Focetria platné v celé Evropské unii
spolec¢nosti Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. dne 2. kvétna 2007. Registrace je platna po dobu
5 let, pficemz poté mize byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Focetria je k dispozici zde. Dalsi
informace o lécbé pripravkem Focetria naleznete v pribalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2010. 1 ZQ
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/focetria/focetria.htm



