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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina'
pandémias influenza vakcina (H5N1) (él6 attenualt, nazalis)

Ez a dokumentum az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcinara vonatkozé eurépai nyilvanos
értékel jelentés (EPAR) 6sszefoglal6ja. Azt mutatja be, hogy az Ugyndkségnek a gydgyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthet6 gyakorlati Utmutaténak az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina alkalmazasara
vonatkozéan.

Amennyiben az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informacidra van sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina influenza pandémia idején a 12 hénapos és 18 éves
kor kozotti gyermekek influenza elleni védelmére kifejlesztett vakcina.

Influenza pandémia akkor tor ki, amikor egy Uj influenzavirus-térzs jelenik meg, amely gyorsan tud
terjedni, mivel az emberek nem immunisak (védettek) ellene. Killdndsen olyan gyermekeket érinthet,
akik még nem kaptak szezonalis influenza fert6zést vagy nem voltak korabban beoltva ellene. Egy
pandémias influenzajarvany vildgszerte okozhat fert6zéseket és sokan meg is halhatnak benne.

Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina él6, attenudlt (legyengitett) A/Vietnam/1203/2004
(H5N1) influenza A virustérzset tartalmaz.
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Hogyan kell alkalmazni az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza
vakcinat?

Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina orrspray formajaban kerdl forgalomba. A dézisa
orrnyilasonként egy-egy befavas (0,1 ml). Két adag vakcina javasolt, a masodik adagot legalabb 4
hetes idOszak elteltét kovetéen kell beadni a gyermeknek.

A vakcina csak receptre kaphatd. A vakcina csak egy hivatalosan bejelentett pandémias helyzet
esetén, hivatalos irAanymutatas szerint adhato.

Hogyan fejti ki hatasat az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina?

Egy bizonyos betegség ellen kifejlesztett vakcina Ugy fejti ki a hatasat, hogy ,,megtanitja” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegség
ellen. Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina egy pandémias késziltségi vakcina. Arra
szolgal, hogy segitséget nyljtson jovébeli pandémias események kezelésében.

Nem lehetséges a vakcinat el6re elkésziteni egy jovobeli pandémias esemény kezelésére, mivel a
jarvany kitorését megel6z6en a pandémias influenza virustdrzs nem ismert. Ehelyett egy pandémias
készliltségi vakcina készithet6é egy olyan madarinfluenza virus-torzs felhasznalasaval, amely a
kés6bbiekben pandémiat okozhat. A legtébb ember nem kertl kapcsolatba ezzel a virussal és ezért
nem alakul ki védelme (immunitasa) ellene. E pandémias készlltségi vakcina vizsgalata segit
el6revetiteni az emberek vakcinara adott reakcioit egy pandémia esetén, amikor a vakcinaban Iévd
virustorzset az aktudlis pandémiat okozé torzs legyengitett valtozatara cserélik.

A vakcina beadasakor a gyermek immunrendszere a legyengitett virust ,,idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellene. A kés6bbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban és nagyobb szamban
lesz képes antitesteket termelni, amikor Ujbdl talalkozik a virussal. Ez védelmet nyujt az influenza
betegség ellen, amelyet ez a virus okoz.

Milyen elonyei voltak az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina
alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel Uj, pandémids, él6 attenudlt vakcinat nem lehet gyermekeken tesztelni, e vakcina el6nyeit
gyermekek esetében felnbttekkel végzett vizsgalatok és gyermekeknek adott hasonlo, él6 attenualt
influenza vakcinakkal végzett vizsgalatok alapjan vetitették elGre.

Harom, 107 feln6tt bevonasaval végzett f6 vizsgalat eredménye szerint az AstraZeneca pandémias
H5N1 influenza vakcina képes volt felkésziteni az immunrendszert a H5N1 virustorzs elleni
védekezésre olyan személyek esetében, akik korabban nem keriltek kapcsolatba ezzel a tdrzzsel. Az
ilyen tipusu vakcinak ellen termelt antitestek mennyiségét nem kénny( meghatarozni. Egy mas
hatasmechanizmusl, masodik vakcina mar képes olyan antitestek termelését kivaltani, amelyeket
konnyen lehet mérni. Azon személyek 73%-anal (11-bdl 8 esetben), akik megkaptak a masodik
vakcinat az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina beaddsatdl szamitott 3 héttdl 5 évig
terjed6 idészakban, az antitestek mennyisége megnégyszerez6dott, mig ez csak 10%-ban fordult el
azoknal a személyeknél, akiket korabban nem oltottak be az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza
vakcinaval. Ez azt mutatta, hogy az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina ellen termel6dé
antitestek mennyisége jelentésen megndvekszik, amikor a beoltott felnGttek Ujra kapcsolatba kerilnek
a virussal. Tovabba bizonyiték all fenn arra is, hogy a vakcina mas H5N1 virustdrzsek ellen is képes
védelmet nyujtani. Az eredmények hasonléak voltak harom masik vizsgalat eredményeihez,
amelyekben 170 feln6tt kapott a H5N1 helyett hasonlé madarinfluenza virusokat, igy H7N9-et és
H7N7-et tartalmazé pandémias késziltségi vakcinat.
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Ezenkivil a vallalat nagy vizsgalatokbdl és a klinikai gyakorlatbdl szarmazd széleskor(i alatamasztd
adatokat mutatott be arrél, hogy mas hasonld pandémias és szezonalis, él6 attenualt influenza A
vakcinak milyen hatékonyak gyermekeknél.

A vakcina gyermekekre kifejtett hatasara vonatkozoan tovabbi vizsgalatok szikségesek, amint a
pandémiat okozo influenzatorzs belekeriilt a vakcinaba.

Milyen kockazatokkal jar az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza
vakcina alkalmazasa?

Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tobb
mint 1-nél jelentkezhet) a csbkkent étvagy, fejfajas, orrfolyas vagy bedugult orr és a rossz kdzérzet.
Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina altalaban nem adhat6 olyan gyermekeknek, akik
sulyos allergias reakciot mutattak a vakcina barmely 6sszetevGjére, igy a zselatinra és a gentamicinre,
vagy akik sulyos allergias reakciot mutattak tojasra, illetve tojasfehérjékre, mint példaul az ovalbumin.
Ugyanakkor egy pandémias helyzetben helyes lehet beadni a vakcinat allergias gyermekeknek is,
amennyiben a sulyos allergias reakciok kezeléséhez sziikséges eszkozok azonnal rendelkezésre allnak.
A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina
forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy egy potencidlis influenza pandémiara valé felkészillés gyermekek és serdiil6k esetében fontos
egészségligyi igényt elégit ki. Felnbttekkel végzett vizsgalatok soran erre a vakcinara vonatkozoéan
szerzett adatok alapjan az varhatd, hogy a vakcina gyermekeknél is védelmet fog nydjtani pandémias
influenza ellen. Ezt tovabbi, gyermekeknek adott hasonlé szezonalis és pandémias, él6 attenualt
influenza vakcindk nagy vizsgalatokbol és a klinikai gyakorlatbdl szarmazé adatai is alatamasztjak. Bar
az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina novelheti a sipold Iégzés el6fordulasat 1-2 éves
gyermekek esetében, a kockazat elfogadhatonak minésul pandémias szituacidoban. Ezért a CHMP
megallapitotta, hogy a vakcina alkalmazasanak elényei 1-18 éves kort gyermekek esetében
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcinat ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték. Ez azt
jelenti, hogy a gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhaték, amelyek

benyujtasara kotelezték a vallalatot. Az Eurépai Gyogyszerigynokség évente felllvizsgal minden
Ujonnan hozzaférhetd informaciot, és szlikség esetén aktualizalja ezt az 6sszefoglalét.

Milyen informaciok varhaték még az AstraZeneca pandémias H5N1
influenza vakcinaval kapcsolatban?

Mivel az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina forgalomba hozatalat feltételes jovahagyassal
engedélyezték, az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcinat forgalmazé vallalat tovabbi
vizsgalatokat fog végezni annak érdekében, hogy a vakcina pandémias helyzetben val6
alkalmazasanak hatékonysagardl és mellékhatdsairdl, illetve a szavatossagi idejérdl tébb informaciot
gydjtson.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az AstraZeneca pandémias H5N1
influenza vakcina biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa
céljabol?

Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcina biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendo ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre
kertltek az alkalmazasi el6irasban és a betegtajékoztatoban.

Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcinaval kapcsolatos egyéb
informacio

2016. majus 20-an az Eurdpai Bizottsag a Medlmmune pandémias H5N1 influenza vakcinara
vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6 egész tertliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
gyogyszer nevét 2017. majus 24-én AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcinara moédositottak.

Az AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcinara vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az influenza AstraZeneca pandémias H5N1 influenza vakcinaval torténé megel6zésével
kapcsolatban bovebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6)
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003963/human_med_001984.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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