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Prehled pro pripravek Zoonotic influenza vaccine Segirus a proc byl pripravek
registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Zoonotic influenza vaccine Seqirus a k cemu se pouziva?

Zoonotic influenza vaccine Seqirus je vakcina pouzivana u dospélych k ochrané pred chfipkou
zplsobenou kmeny H5 viru chfipky typu A (zndmé také jako influenza ptakd nebo ptadi chfipka). Ptadi
chfipka je zoonoticka infekce (infekce, kterd se mdze &ifit ze zvifat na ¢lovéka).

Pripravek Zoonotic influenza vaccine Seqirus obsahuje kmen chfipky zvany A/Astrakhan/3212/2020
(H5N8), pouzita varianta (CBER-RG8A) (klad 2.3.4.4b). Je zalozen na Castech chripkového viru, ktery
byl inaktivovan (usmrcen), aby nevyvolal onemocnéni.

Jak se pripravek Zoonotic influenza vaccine Seqirus pouziva?

Vakcina se podava ve dvou davkach, a to injekéné do ramenniho svalu s odstupem nejméné ti tydnd.

Vydej pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus je vazan na lékarsky predpis. Mél by byt pouzivan
v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Vice informaci o pouzivani pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus naleznete v pribalové informaci
nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Zoonotic influenza vaccine Segqirus pisobi?

PFipravek Zoonotic influenza vaccine Seqirus pUsobi tak, Ze pfipravuje imunitni systém (pFirozeny
obranny systém téla) na obranu proti ptaci chfipce. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém
oCkované osoby Casti viru ve vakciné jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se ockovana
osoba dostane do kontaktu s virem, budou tyto protilatky spolec¢né s dalSimi slozkami imunitniho
systému schopny virus usmrtit a pomohou organismus proti danému onemocnéni chranit.

PFipravek Zoonotic influenza vaccine Segirus obsahuje adjuvans, coz je latka, kterd pomaha posilit
imunitni odpovéd’ na vakcinu.
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Jaké prinosy pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus byly prokazany
v priibéhu studii?

Provedené studie potvrdily schopnost pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus obsahujiciho kmen
A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8), pouzitou variantu (CBER-RG8A) (klad 2.3.4.4b), vytvaret dostatek
protilatek k navozeni imunitni odpovédi a k ochrané proti ptaci chfipce.

Dvé hlavni studie pouzivajici kmen zvany A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), pouzitou variantu (NIBRG-14)
(klad 1), poskytly udaje o ockovani pripravkem Zoonotic influenza vaccine Seqirus u zdravych
dospélych ve véku do 60 let a starsich.

V jedné studii, do které bylo zafazeno 3 372 osob, byla témto osobam podana nejprve sezonni
chripkovéa vakcina, poté dvé davky pFipravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus s odstupem t¥ tydnd,
nebo placebo (neulcinna vakcina) a nasledné dvé davky vakciny proti sezénni chfipce s adjuvans

s odstupem tfi tydnd. V prvni studii mélo 21 dni po podani druhé injekce pfiblizné& 90 % osob ve véku
do 60 let a priblizné 80 % osob starsich 60 let hladiny protilatek, které by je ochranily proti kmenu
H5N1.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 240 osob, byl témto osobdm podan pfipravek Zoonotic
influenza vaccine Segirus podle rliznych o&kovacich schémat. Tyto studie se zamé&fily na schopnost
vakciny vyvolat tvorbu protilatek (,imunogenitu®) proti viru chfipky. Z této studie vyplynulo, Ze
pripravek Zoonotic influenza vaccine Seqirus by se mél podavat ve dvou davkach s odstupem nejméné
tH tydnd.

Do treti studie, ve které byl pouzit kmen A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1), pouzitd varianta (NIBRG-
23) (klad 2.2.1), bylo zarazeno 343 dospélych ve véku do 60 let a starSich. Tato studie prokazala, zZe
21 dni po druhé injekci bylo pfijatelné odpovédi v podobé tvorby protilatek dosaZzeno u pfiblizné 70 %
dospélych do 60 let a u priblizné 64 % dospélych starsich 60 let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zoonotic influenza vaccine Seqirus?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus je uveden
v pfibalové informaci.

Bezpecnost pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus (H5N8) je odvozena z Gdajl o bezpecnosti
vakcin obsahujicich bud’ kmen H5N1 turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (klad 2.2.1), nebo kmen H5N1
Vietham/1194/2004 (NIBRG-14) (klad 1).

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus (které mohou
postihnout vice nez 1 pacienta z 10) jsou reakce v misté injekce (otok, bolest, zarudnuti a ztvrdnuti
kdze), myalgie (bolest svalll), bolest hlavy, Ginava, zimnice a pocit celkové nepohody.

PFipravek Zoonotic influenza vaccine Segirus by nemél byt podavan pacientim, u nichz se vyskytla
anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce) na kteroukoli sloZzku této vakciny, véetné latek
obsazenych ve vakciné ve stopovém (velmi malém) mnozstvi (vajecné nebo kufeci bilkoviny,
ovalbumin (bilkovina ve vaje¢ném bilku), kanamycin nebo neomycin-sulfat (antibiotika), formaldehyd,
hydrokortison a cetyltrimethylamoniumbromid).
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Na zakladé ceho byl pripravek Zoonotic influenza vaccine Seqirus
registrovan v EU?

Pfipravek Zoonotic influenza vaccine Seqirus se podava pred pandemii ptaci chfipky nebo v jejim
pribé&hu za Gc¢elem ochrany proti novému kmenu viru chiipky typu A. Zdravotnicti odbornici se obavaji,
e budouci pandemie ptaéi chfipky by mohla byt zplsobena kmenem H5 chiipky typu A.

Pfipravek Zoonotic influenza vaccine Seqirus obsahujici kmen H5N8 (klad 2.3.4.4b) byl povaZzovan za
nejlepdi pro poskytnuti ochrany proti cirkulujicim kmen@m H5 chfipky typu A.

Evropska agentura pro IéCivé pfFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Zoonotic influenza vaccine
Segqirus prevysuji jeji rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus
pribézné sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahld$end v souvislosti s pfipravkem Zoonotic
influenza vaccine Seqirus jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo
chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus

PFipravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
9. fijna 2023.

Dalsi informace o pripravku Zoonotic influenza vaccine Seqirus jsou k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoonotic-influenza-vaccine-

seqirus.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2024.
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