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Prepandemic Influenza Vaccine (HSN1) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals
prepandemickd vakcina proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, adjuvans inaktivovani)
A/Vietnam/1194/2004 (NIBRG--14)

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’ 0\6

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje,
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studie;

k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej in %ﬁie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, re§p’ fektirnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedecku

rozpravu (sucast spravy EPAR). D
O

Co je Prepandemic Influenza Vaccine (H5N1) (Split ViriofieThactivated, Adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals?
Prepandemic Influenza Vaccine (H5N1) (Split Virior@vated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline

Biologicals je vakcina na injek¢né podanie. Obsah 1 chripkovych virusov, ktoré boli
inaktivované (usmrten¢). Vakcina obsahuje chri %meﬁ, ktory sa nazyva A/VietNam/1194/2004

NIBRG-14 (H5N1).

Na ¢o sa vakcina pouziva?

Prepandemic Influenza Vaccine (HS@M Virion, Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals je vakcina pre dospely, revenciu proti chripke spdsobenej kmetiom HS5N1 virusu
chripky typu A. Vakcina sa poda dl'a oficialnych odporacani.

Vydaj vakciny je viazany n. ky predpis.

Ako ¢o sa vakcina l%@

Vakcina sa podava e injekcie do ramenného svalu v dvoch samostatnych davkach minimalne
s trojtyzdnovym 0&?/&0m. Dospeli vo veku 80 rokov a starsi asi budu potrebovat’ dvojita davku
vakciny (j edna%kcia do kazdého ramena), po ktorej bude nasledovat’ druha dvojita davka o tri

tyzdne ne@

ym obom vakcina ucinkuje?
ndémic Influenza Vaccine (HSN1) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals je prepandemicka vakcina. Je to osobitny typ vakciny na ochranu pred chripkovym
kmenom, ktory méze spdsobit’ pandémiu v budicnosti. Chripkova pandémia sa vyskytne vtedy, ked’
sa objavi novy kmen chripkového virusu, ktory sa moze 'ahko §irit’ z ¢loveka na ¢loveka, pretoze
I'udia nie st vo¢i nemu iminni (chraneni). Pandémia moéze postihnat’ va¢sinu krajin a oblasti na celom
svete. Zdravotni odbornici vyjadrili uréité obavy, ze buduca pandémia chripky by mohla byt
sposobena kmenom virusu HSN1. Tato vakcina bola vyvinuta na ochranu pred spominanym kmetnom,
a mozno ju pouzit’ pred alebo pocas chripkovej pandémie.
Vakciny ucinkuju tak, Ze ucia imunitny systém (prirodzena obrana tela), ako sa ma sam branit’ pred
ochorenim. Tato vakcina obsahuje malé¢ mnozstvo hemaglutininov (proteiny z povrchu) virusu H5N1.
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Tento virus bol najprv inaktivovany, aby nespdsobil ziadne ochorenie. Po podani vakciny urcitej
osobe imunitny systém vyhodnoti virus ako ,,cudzi“ a vyrobi proti nemu protilatky. Ked’ bude
imunitny systém znova vystaveny tomuto virusu, bude potom schopny rychlejsie vytvarat’ protilatky.
To poméaha chranit’ pred ochorenim, ktoré spdsobuje tento virus.

Pred pouzitim sa vakcina pripravi zmiesanim suspenzie, ktora obsahuje virusové castice, s emulziou.
Takto pripravena vysledna emulzia sa nasledne injekéne poda. Tato emulzia obsahuje aj adjuvans
(pripravok obsahujuci olej) na stimulaciu lepsej odpovede.

Ako bola vakcina skimana?

V hlavnej stadii vakciny so 400 zdravymi dospelym vo veku 18 az 60 rokov sa skimali rézne davky,
bud’ s adjuvans alebo bez neho, a porovnavala sa ich schopnost’ vyvolat’ tvorbu protilatok

(tzv. imunogenicita). Ugastnici §tudie dostali dve injekcie vakciny obsahujuce jednu zo §tyroch
roznych ddvok hemaglutininu. Injekcie boli podané s 21-diiovym odstupom. Hlavnou mierou, @
ucinnosti boli hladiny protilatok proti chripkovému virusu v krvi v troch rd6znych ¢asoch: prt’\

ockovanim, v denl podania druhej injekcie (deii 21) a 21 dni neskor (deii 42). !
V d’al$ej Studii sa skimala imunogenecita jednoduchej alebo dvojitej davky vakeiny u ( ob vo
veku 60 rokov a starSich. \

9
AKky prinos preukazala vakcina v tychto Stadiach? \
Podl’a kritérii, ktoré urcil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), Va@ si vyvolat’ tvorbu
ochrannych hladin protilatok minimalne u 70 % l'udi, aby sa povazovala dnu.
Hlavna studia preukazala, ze vakcina s obsahom 3,75 mikrogramov hefhaglutininu s adjuvans
vyvolala taka tvorbu protilatok, ktora vyhovuje tymto kritériam. ‘%m druhej injekcii malo 84 %
l'udi, ktori dostali tato vakcinu, taka hladinu protilatok, ktora by hranila pred H5N1.
Tieto kritéria spinala jedna déavka vakciny aj u starich Pudi s kou malého poctu pacientov vo
veku 80 rokov a starSich, ktori na zaciatku §tidie nemali 2i&chranu voci virusu. V ich pripade sa

vyzadovala dvojita ddvka vakciny na zaistenie ochrarK'Q

AKké rizika sa spajaju s pouZitim vakciny?

Najcastejsie vedlajsie ucinky vakciny PrepandeffficNnfluenza Vaccine (H5N1) (Split Virion,
Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline Bioldgicals (pozorované u viac ako 1 davky vakciny z 10)
st bolesti hlavy, artralgia (bolesti kibov) ia (bolesti svalov), reakcie na mieste vpichu injekcie
(stvrdnutie, opuch, bolest’ a s¢ervenani rucka a inava. Zoznam vSetkych vedlajSich u¢inkov
pozorovanych pri pouZzivani vakcinyssa hachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Vakcina by sa nemala podavatyos , ktoré mali anafylakticku reakciu (zdvazna alergicka reakcia)
na niektoru z jej zloziek alebo iektoru latku, ktora sa zistila vo ve'mi malych mnoZzstvach vo
vakcine, ako napriklad na vdjcta, na kuraci protein, ovalbumin (protein vo vaje¢nom bielku),
formaldehyd, gentamici sulfat (antibiotikum) a deoxycholat sodny. Ockovanie by sa mala odlozit’
v pripade paciento% u vysokou hortackou.

Preco bola vakeina schvalena?
Vybor pre licky ad humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos vakciny Prepandemic Influenza

Vaccine ) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals v ramci
aktivagj izacie proti podtypu H5N1 virusu chripky typu A je vacsi ako rizika spojené s jej
pouziti ybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie vakciny na trh.

DalSie informacie vakcine:

Euroépska komisia 26. septembra 2008 vydala spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
povolenie na uvedenie vakciny Prepandemic Influenza Vaccine (HSN1) (Split Virion, Inactivated,
Adjuvanted GlaxoSmithKline Biologicals na trh platné v celej Europskej unii. Toto povolenie sa
zaklada na povoleni vydanom pre vakcinu Prepandrix v roku 2008 (tzv. informovany suhlas).

Uplné znenie spravy EPAR o vakcine sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/h5n1/h5n1.htm
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