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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Focetria
szczepionka przeciwko grypie (H1N1)v (antygen powierzchniQwy,
inaktywowana, z adiuwantem)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego/Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Focetria. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawig“ktorej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Focetria do obrotu, oraz zalecen W sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest Focetria?

Focetria jest szczepionka. Jest to zawiesina-do wstrzykiwan zawierajaca czesci (antygeny
powierzchniowe) wirusa grypy. Szczepionka zawiera szczep grypy pochodzenia A/California/7/2009
(H1N1), szczep typu NYMC X-181;

W jakim celu stosuje sie szczepionke Focetria?

Preparat Focetria jest,szc¢zépionkg chroniacg przed grypg wywotang przez wirus A (H1N1)v 2009.
Szczepionke Focetria podaje sie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydajé sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ preparat Focetria?

Preparat Focetria podaje sie w jednej dawce wstrzykiwanej w miesien naramienny lub udo. Drugg
dawke mozna podac po trzytygodniowej przerwie. U dzieci w wieku od 6. do 35. miesigca zycia
podanie drugiej dawki wykazato zwiekszenie odpowiedzi immunologicznej. Osobom starszym (powyzej
60. roku zycia) powinno podawac sie drugq dawke.
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Jak dziata preparat Focetria?

Focetria jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego (naturalny
uktad obronny organizmu), w jaki sposdb broni¢ sie przed chorobami. Pandemrix zawiera niewielkie
ilosci antygendw powierzchniowych (biatka znajdujace sie na zewnetrznej btonie wirusa) wirusa o
nazwie A(H1IN1)v 2009. Wirus zostat najpierw inaktywowany (martwy), tak by nie wywotat zadnej
choroby. Zewnetrzne btony zawierajace antygeny powierzchniowe zostaty nastepnie oddzielone i
0Czyszczone.

Po podaniu szczepionki ukfad odpornosciowy rozpoznaje czasteczki wirusa jako obce i wytwarza
przeciw nim przeciwciata. W ten sposdéb system odpornosciowy bedzie mdgt szybciej wytworzy¢
przeciwciata w przypadku ponownego narazenia na dziatanie tego wirusa. Takie postepowanie wzmaga
odpornos¢ na zachorowanie.

Szczepionka zawiera takze adiuwant (zwigzek zawierajacy olej) w celu wzmocnienia odpowiedzi
immunologicznej.

Jak badano preparat Focetria?

Preparat Focetria opracowano poczatkowo jako szczepionke przeciwko grypie pandemicznej do
stosowania przeciwko pandemii grypy A (H1N1) ogtoszonej w czerwew, 2009 r. W dwdch badaniach
gtéwnych obserwowano zdolno$¢ dwudawkowego schematu szczepionki do wywotywania odpowiedzi
immunologicznej: w jednym badaniu z udziatem 661 zdrowyeh/derostych (w tym 251 osdb starszych
powyzej 60. roku zycia) oraz w jednym badaniu z udziatem«/20 zdrowych dzieci i mtodziezy (w wieku
pomiedzy szdstym miesigcem zycia a 17. rokiem zycia).

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Focetria zaobserwowano w
badaniach?

We obu badaniach wykazano, ze szczepionka wywotuje zadowalajgce stezenie ochronne przeciwciat,
zgodnie z kryteriami wyznaczonymi przezZCHMP.

CHMP zauwazyt, ze pojedyncza daWka jest zdolna wywotaé zadowalajacy poziom odpornosci u oséb
dorostych, miodziezy i dzieci w wieku od 6. miesigca 17. roku zycia.

Jakie ryzyko wiaze;sie ze stosowaniem preparatu Focetria?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Focetria (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjénta’na 10) to: bdl glowy, bdl miesni, reakcje w miejscu wstrzykniecia (bdl,
stwardnienie \zaczerwienienie), zte samopoczucie, pocenie sie i zmeczenie. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Focetria przedstawiono w ulotce dla pacjenta.

Prepakatd Focetria nie nalezy podawac osobom, u ktérych wystgpita reakcja anafilaktyczna (ciezka
reakcja alergiczna) na ktorykolwiek sktadnik szczepionki lub tez na substancje wystepujace w
szezepionce w ilosciach $ladowych, takie jak: jaja, biatko kurze, owalbumina (biatko w biatku kurzym),
siarczan kanamycyny lub neomycyny (antybiotyki), formaldehyd lub bromek cetylotrimetyloamoniowy.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Focetria?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Focetria przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.
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Preparat Focetria zostat poczatkowo zarejestrowany w wyjatkowych okolicznosciach, gdyz z przyczyn
naukowych w chwili rejestracji dostepne informacje na temat leku byty ograniczone. Po dostarczeniu

przez firme wymaganych dodatkowych informacji, wyjatkowe okolicznosci wygasty w dniu 12 sierpnia
2010 .

Inne informacje dotyczace preparatu Focetria:

W dniu 2 maja 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.I
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Focetria do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenje
na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec lat, po czym moze zosta¢ odnowione.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Focetria znajduje sie tutaj. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat leczenia preparatem Focetria nalezy zapoznac sie z tresciglotki dla
pacjenta (takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/focetria/focetria.htm



