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Zoonotic influenza vaccine Seqirus [szczepionka przeciw
grypie odzwierzecej (H5N8) (antygen powierzchniowy,
inaktywowana z adiuwantem)]

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Zoonotic influenza vaccine Seqirus i
uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Zoonotic influenza vaccine Seqirus i w jakim celu sie
ja stosuje

Zoonotic influenza vaccine Seqirus jest szczepionkg stosowang u oséb dorostych w celu ochrony przed
grypa wywotang przez szczepy H5 wirusa grypy typu A (znanej rowniez jako ,ptasia grypa” lub ,grypa
ptakéw”). Ptasia grypa jest zakazeniem odzwierzecym (zakazeniem, ktére moze przenosic sie ze
zwierzat na ludzi).

Szczepionka Zoonotic influenza vaccine Seqirus zawiera szczep grypy o nazwie
A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8) - podobny, zastosowany szczep (CBER-RG8A) (klad 2.3.4.4b) i opiera
sie na fragmentach wirusa grypy, ktore zostaty inaktywowane (zabite), tak aby nie wywotywaty zadnej
choroby.

Jak stosowac szczepionke Zoonotic influenza vaccine Seqirus

Szczepionke podaje sie w dwdch dawkach, wstrzykiwanych w miesief naramienny, w odstepie co
najmniej trzech tygodni.

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy ja stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Zoonotic influenza vaccine Seqirus znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Zoonotic influenza vaccine Seqirus

Szczepionka Zoonotic influenza vaccine Segqirus dziata poprzez przygotowanie uktadu odpornosciowego
(naturalnego systemu obronnego organizmu) do obrony przed ptasig grypa. Po podaniu szczepionki
uktad odpornosciowy rozpoznaje fragmenty wirusa zawarte w szczepionce jako obce i wytwarza
przeciw nim przeciwciata. Jezeli nastepnie osoba zaszczepiona wejdzie w kontakt z wirusem,
przeciwciata te, wraz z innymi elementami uktadu odpornosciowego, bedg w stanie zabi¢ wirus i poméc
w ochronie przed choroba.
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Szczepionka Zoonotic influenza vaccine Seqirus zawiera adiuwant, substancje stuzacgq wzmocnieniu
odpowiedzi uktadu odpornosciowego na szczepionke.

Korzysci ze stosowania szczepionki Zoonotic influenza vaccine Seqirus
wykazane w badaniach

Zdolnosc¢ szczepionki Zoonotic influenza vaccine Segirus zawierajacej A/Astrakhan/3212/2020 (H5NS8)
- podobny, zastosowany szczep (CBER-RG8A) (klad 2.3.4.4b) do wytwarzania wystarczajacej liczby
przeciwciat do pobudzenia odpowiedzi immunologicznej i ochrony przed ptasig grypa, opiera sie na
ponizszych badaniach.

W dwdch badaniach gtéwnych z uzyciem szczepu o nazwie A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) - podobny,
zastosowany szczep (NIBRG-14) (klad 1) przedstawiono dane dotyczace podania szczepionki Zoonotic
influenza vaccine Seqirus zdrowym osobom dorostym w wieku ponizej i powyzej 60 lat.

W jednym badaniu z udziatem 3372 osbéb uczestnicy otrzymali albo szczepionke na grype sezonowag, a
nastepnie dwie dawki szczepionki Zoonotic influenza vaccine Segirus w odstepie trzech tygodni, albo
placebo (szczepionke pozorowang), a nastepnie dwie dawki szczepionki sezonowej z adiuwantem w
odstepie trzech tygodni. W pierwszym badaniu 21 dni po drugim wstrzyknieciu ok. 90% oséb w wieku
ponizej 60. roku zycia i ok. 80% o0s6b w wieku powyzej 60. roku zycia miato poziom przeciwciat, ktory
ochronitby je przed H5N1.

W drugim badaniu, w ktérym uczestniczyto 240 oséb, pacjentom podano szczepionke Zoonotic
influenza vaccine Seqirus z zastosowaniem réznych schematow szczepien. W badaniach oceniano
zdolnos¢ szczepionki do wywotywania wytwarzania przeciwciat (,immunogennos$¢”) przeciw wirusowi
grypy. W badaniu tym ustalono, ze szczepionke Zoonotic influenza vaccine Segirus nalezy podawac w
dwdch dawkach w odstepie co najmniej trzech tygodni.

Trzecie badanie, z wykorzystaniem szczepionki zawierajacej szczep A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) -
podobny, zastosowany szczep (NIBRG-23) (klad 2.2.1), przeprowadzono z udziatem 343 o0s6b
dorostych w wieku ponizej i powyzej 60 lat. W badaniu wykazano, ze 21 dni po drugim wstrzyknieciu
wystarczajacy poziom przeciwciat uzyskano u ok. 70% osdéb dorostych w wieku ponizej 60 lat i okoto
64% dorostych w wieku powyzej 60 lat.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem szczepionki Zoonotic influenza vaccine
Seqirus

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Zoonotic
influenza vaccine Seqirus znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Zoonotic influenza vaccine Seqirus H5N8 okreslono na
podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa szczepionek zawierajacych albo szczepy H5N1
turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (klad 2.2.1), albo H5N1 Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14) (klad 1).

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Zoonotic influenza vaccine
Segirus (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia
(obrzek, bdl, zaczerwienienie i stwardnienie skéry), bole miesni, bol gtowy, zmeczenie, dreszcze i
ogdlnie zte samopoczucie.

Szczepionki Zoonotic influenza vaccine Seqirus nie nalezy podawac pacjentom, u ktérych wystgpita
reakcja anafilaktyczna (ciezka reakcja alergiczna) na ktérykolwiek skfadnik szczepionki, w tym na
sktadniki wykryte w $ladowych (bardzo niskich) ilosciach [jaja lub biatko kurze, albumina jaja kurzego,
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kanamycyna lub siarczan neomycyny (antybiotyki), formaldehyd, hydrokortyzon i bromek
cetylotrimetyloamoniowy].

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Zoonotic influenza vaccine
Seqirus w UE

Szczepionke Zoonotic influenza vaccine Seqirus podaje sie przed pandemig ptasiej grypy lub w jej
trakcie, w celu ochrony przed nowym szczepem wirusa grypy A. Eksperci do spraw zdrowia wyrazajg
obawy, ze przysztg pandemie ptasiej grypy moze wywotac szczep H5 wirusa grypy A.

Szczepionka Zoonotic influenza vaccine Seqirus zawierajaca szczep H5N8 (klad 2.3.4.4b) zostata
uznana za najlepszego kandydata do zapewnienia ochrony przed krgazacymi szczepami H5 wirusa grypy
A.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Zoonotic
influenza vaccine Seqirus przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Zoonotic influenza vaccine Seqirus

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Zoonotic influenza vaccine
Segirus w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki
ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu szczepionki Zoonotic influenza vaccine
Seqirus sg stale monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Zoonotic influenza
vaccine Seqirus sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony
pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Zoonotic influenza vaccine Seqirus

Szczepionka Zoonotic influenza vaccine Seqirus otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wazne w catej UE od dnia 9 pazdziernika 2023 r.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Zoonotic influenza vaccine Seqirus znajdujq sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoonotic-influenza-

vaccine-seqirus.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2024.
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