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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Focetria
influenza vakcina (H1N1)v (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Ez a dokumentum a Focetria-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 gelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd
véleményéhez és a Focetria alkalmazasi feltételeire vonatkozg ‘ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydgyszer a Focetria?

A Focetria egy vakcina. Szuszpenzids injekcié, amely az influenzavirus 6sszetevéit (,felszini
antigénjeit”) tartalmazza. Az A/California/742009 (H1N1)-derivalt NYMC X-181 t6rzs nevl
influenzavirus-térzset tartalmazza.

Milyen betegségek eseténalkalmazhaté a Focetria?

A Focetria az A (HIN1)v 2009«irus elleni védelem kialakitasara alkalmazott vakcina. A Focetria-t a
hivatalos ajanlasoknak!megfeleléen kell alkalmazni.

A vakcina csak receptre kaphaté.

Hogyan kell alkalmazni a Focetria-t?

A Focetria-begy adagban, a vall- vagy a combizomba kell injekcidzni. Az els6 adag utan legalabb
haropn\hétfel egy masodik adag adhatd. A hat és 35 honap kozétti gyermekek esetében a masodik

adag alkalmazasaval n6tt az immunvalasz. Az idések (60 év felettiek) szamara a masodik adagot be
kelladni.

Hogyan fejti ki hatasat a Focetria?

A Focetria egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy , megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Focetria
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az A(H1IN1)v 2009 nevd virus ,felszini antigénjeit” (a virus klils6é membranjan talalhaté fehérjéket)
tartalmazza kis mennyiségben. A virust el6szor inaktivaljdk (el6lik), hogy ne okozhasson semmilyen
megbetegedést. A felszini antigéneket tartalmazé kilsé membrant kivonjak és megtisztitjak.

Amikor valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virust, és
antitesteket termel ellene. A késGbbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes
antitesteket termelni akkor, amikor Ujbdl taldlkozik a virussal. Ez segit védelmet kialakitani a
betegséggel szemben.

A vakcina ,adjuvanst” (olajat tartalmazd vegyiiletet) is tartalmaz az immunvalasz 6szténzése
érdekében.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Focetria-t?

A Focetria-t eredetileg pandémias vakcinaként fejlesztették ki a 2009 juniusaban bejeléntett A (H1IN1)
influenzajarvany ideje alatt torténd alkalmazasra. A kétadagos sémaban alkalmazottvakcina
immunvalaszt kivaltd képességét két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak: az egyikben\661 egészséges
feln6tt (koztlik 251, 60 év feletti id6s vizsgalati alany), a masikban pedig 720.€gészséges (hat hénap
és 17 év kozotti) gyermek és serdil6koru vett részt.

Milyen el6nyei voltak a Focetria alkalmazasanak a-vizsgalatok soran?

Mindkét vizsgalat azt mutatta, hogy a vakcina a védettséghez.elegendé mennyiségl antitest
termelddését valtja ki a CHMP altal meghatarozott feltételeknek megfeleléen.

A CHMP megjegyezte, hogy az egyszeri adag a feln6ttekyvalamint a hat hénap és 17 év kozotti
gyermekek és serdul6kortak esetében megfeleld szintld immunitast valtott ki.

Milyen kockazatokkal jar a Focetria‘alkalmazasa?

A Focetria leggyakoribb mellékhatasai (10\beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
izomfajdalom, reakciok az injekcié beadasanak helyén (fajdalom, kemény csomo és borpir), rossz
kozérzet, izzadas és a faradtsag.NA\Eocetria alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

A Focetria nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik a vakcina barmely 6sszetevljére, vagy a
vakcindban nyomokbam (esekély mértékben) megtalalhatd barmely anyagra, példaul a tojas- vagy
baromfifehérjére, azfovalbuminra (a tojasfehérjében taldlhatd fehérje), a kanamicinre vagy a
neomicin-szulfatra/antibiotikumok), a formaldehidre vagy a cetil-trimetilammonium-bromidra
korabban anafilaktikus (sulyos allergias reakcidval) reagaltak.

Miért éngedélyezték a Focetria forgalomba hozatalat?

A_CHMP megallapitotta, hogy a Focetria alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a vakcinara vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Focetria forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes kértilmények kézott” engedélyezték, mivel
tudomanyos okok miatt csak korlatozott informacid allt rendelkezésre az engedélyezés idépontjaban.
Miutan a vallalat benyujtotta a tovabbi szlikséges informacidkat, a ,kivételes korilmények” 2010.
augusztus 12-én megsz(lintek.
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A Focetria-val kapcsolatos egyéb informacio:

2007. majus 2-an az Eurdpai Bizottsdg a Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. részére a Focetria-ra
vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, utana pedig meghosszabbithatd.

A Focetria-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhaté. Amennyiben a Focetria-val torténd kezeléssel

kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) &
betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez! o Q

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2010. /\/
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/focetria/focetria.htm



