EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/774844/2012
EMEA/H/C/000822

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Prepandrix
prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (étiepe@ virion,
inaktivovana, s adjuvansom) O

4
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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (@R) o oc¢kovacej latke Prepandrix.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouiit'@(CHMP) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na ¢fhako aj k odportcaniam, ako pouzivat

ocCkovaciu latku Prepandrix. O
N

O
Co je ockovacia latka Prepandrix?QQ
Q)

Prepandrix je oCkovacia latka, ktora 53 p@/a formou injekcie. Obsahuje Casti chripkovych virusov,
ktoré boli inaktivované (usmrtené). Q¢kovacia latka Prepandrix obsahuje chripkovy kmen, ktory sa
nazyva A/Indonesia/05/2005 (H5N@

Na co sa ockovacia qu(\} Prepandrix pouziva?
Prepandrix je ockovaci @'ﬂ?a pre dospelych na prevenciu chripky sposobenej kmeriom (typom) H5N1
virusu chripky typu Mckovacia latka Prepandrix sa podava podla oficidlnych odporucani.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa ockovacia latka Prepandrix pouziva?

Ockovacia latka Prepandrix sa podava vo forme injekcie do ramenného svalu alebo stehna v dvoch
0,5 ml davkach minimalne s trojtyzdfiovym odstupom. Je mozZné, Ze dospeli starsi ako 80 rokov budu
potrebovat dvojitl davku oc¢kovacej latky (jedna injekcia do kazdého ramena).

Existuju urcité udaje o oCkovacej latke obsahujlucej podobny kmen H5N1, ktoré podporuju pouzitie
polovi¢nych davok (0,25 ml) u deti od troch do deviatich rokov.
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Akym sposobom ockovacia latka Prepandrix Gcinkuje?

Prepandrix je tzv. prepandemicka ockovacia latka. Ide o osobitny typ ockovacej latky na ochranu pred
chripkovym kmerom, ktory méze spdsobit pandémiu v budicnosti. Chripkova pandémia nastane
vtedy, ked'sa objavi novy kmeri chripkového virusu, ktory sa méze lahko $irit z ¢loveka na €loveka,
pretoze ludia proti nemu nemaji vytvorena imunitu (ochranu). Pandémia mdze postihnat vadsinu
krajin a oblasti na celom svete. Zdravotnicki odbornici vyjadrili znepokojenie, Ze budutca chripkova
pandémia by mohla byt zapri¢inena virusovym kmeriom H5N1. Oc¢kovacia latka Prepandrix bola
vyvinuta na ochranu pred tymto kmefiom, a preto je mozné pouzit ju pred chripkovou pandémiou
alebo pocas nej.

Ockovacie latky Gdinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu obranu tela), ako sa ma sam
branit pred chorobou. O¢kovacia latka Prepandrix obsahuje malé mnoZstvo hemaglutininov (proteinov
z povrchu) virusu H5N1. Tento virus bol najprv inaktivovany (usmrteny), aby nedokazal vyvolat Ziadne
ochorenie. Po podani o¢kovacej latky imunitny systém c¢loveka rozpozna virus ako ,cudzi® a vytvara
proti nemu protilatky. Ked bude imunitny systém v buducnosti znova vystaveny tqmuto virusu, dokaze
vytvarat protilatky rychlejSie. M6Ze sa tak zabezpedit ochrana pred ChOFObOl;I, & spbésobuje tento

virus. \$®
Pred pouzitim sa oCkovacia latka pripravi zmieSanim suspenzie, ktora 'b@huje virusové Castice,

s emulziou. Takto pripravena vysledna emulzia sa potom injekéne Emulzia obsahuje aj adjuvans
(zld€eninu obsahujucu olej) na zvysSenie reakcie imunitného SYS{S .

.
Ako bola ockovacia latka Prepandrix skt’lmqéﬁg
O

Na hlavnej studii skimajlcej ockovaciu latku Prepar‘ﬁﬂ\sa zUcastnilo 675 zdravych dospelych jedincov
a porovnavala sa v nej schopnost o¢kovacej Iétky@g andrix s adjuvansom alebo bez neho vyvolat
tvorbu protilatok (imunogenicita). U¢astnici $tidie<dostali dve injekcie o¢kovacej latky Prepandrix s 21-
driovym odstupom. Hlavnym meradlom uéin& boli hladiny protilatok proti chripkovému virusu v krvi
v troch réznych c¢asoch: pred oékovanl”m@eﬁ podania druhej injekcie (21. den) a o 21 dni neskér

(42. den). QO

Bola tieZ vykonana dalsia §tddia@m podporit hlavn( $tudiu a preukazat bezpec¢nost o¢kovacej

latky.
9
AKy prinos preuk%ﬁa ockovacia latka Prepandrix v tychto stadiach?
N

Podla kritérii, ktoré M\ovil vybor CHMP, prepandemicka o¢kovacia latka musi vyvolat tvorbu
ochrannych hladin protilatok najmenej u 70 % osbb, aby sa povazovala za vhodnd.

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze ocCkovacia latka Prepandrix obsahujlca adjuvans viedla k tvorbe
protilatok v takej miere, zZe boli splnené stanovené kritéria. 21 dni po druhej injekcii malo viac nez
90 % 0s0b, ktoré dostali tito ockovaciu latku, takd hladinu protilatok, ktora by ich ochranila pred
H5N1.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Prepandrix?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky oCkovacej latky Prepandrix (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su
bolest hlavy, artralgia (bolest kibov), myalgia (bolest svalov), reakcie v mieste vpichu injekcie
(stvrdnutie, opuch, bolest a s¢ervenanie), hortc¢ka a tnava. Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov
pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Prepandrix sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.
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Ockovacia latka Prepandrix sa nesmie podavat osobam, ktoré su precitlivené (alergické) na niektoru
zlozku ockovacej latky alebo na niektoru latku, ktora sa zistila v stopovych mnozstvach v ockovacej
latke, napriklad na vajcia, na kuraci protein, ovalbumin (protein vo vaje¢nom bielku), formaldehyd,
gentamiciniumsulfat (antibiotikum) a deoxycholat sodny. Ockovanie ockovacou latkou Prepandrix sa
ma odlozit u 0s6b so zavaznou horuckou alebo nahlou infekciou.

Preco bola ockovacia latka Prepandrix povolena?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy oCkovacej latky Prepandrix su vacsie nez rizikd spojené s jej
pouZivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Prepandrix

Dna 14. maja 2008 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie oCkovacej latky Prepandrix na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public ssment Reports. Ak

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Prepandrix sa nachadza na webovi@irénke

potrebujete dalsie informacie o liecbe ockovacou latkou Prepandrix, prgc':’ si pisomnu informaciu
pre pouzivatelov (stucéast spréavy EPAR), alebo sa obratte na svojho 03 uceho lekara, resp.
lekarnika. K@

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2012 N 00
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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