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Povzetek EPAR za javnost

Prepandrix

prepandemicno cepivo proti gripi (H5N1) (z delci virionov, iléktivirano, z
adjuvansom) O((\

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPA zdravilo Prepandrix. Pojasnjuje,

kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHl\/I-Ps@tenil zdravilo Prepandrix, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za prom Jm in priporocila glede pogojev

njegove uporabe. AO\\
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O
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Zdravilo Prepandrix je cepivo za injiciranj®. Vsebuje delce virusov influence (gripe), ki so bili
inaktivirani (uniceni). Cepivo Prepand@&ebuje sev gripe, imenovan ,,A/Indonesia/05/2005“ (H5N1).
N

Kaj je zdravilo Prepandrix?

Za kaj se zdravilo Prq&@gix uporablja?
O

Zdravilo Prepandrix je ces@, ki se uporablja za cepljenje odraslih proti gripi, ki jo povzroc¢a sev H5N1

virusa gripe A. Cepiv andrix se daje le v skladu z uradnimi priporocili.

Izdaja cepiva je le na recept.
Kako se zdravilo Prepandrix uporablja?

Prepandrix se daje z injiciranjem v ramensko ali stegensko misico v dveh 0,5-mililitrskih odmerkih v
razmiku najmanj treh tednov. Pri odraslih, starejSih od 80 let, bo morda potreben dvojni odmerek
cepiva (ena injekcija v vsako ramo).

Nekateri podatki o cepivu, ki vsebuje podoben sev virusa H5N1, podpirajo uporabo polovi¢nih
odmerkov (0,25 ml) pri otrocih, starih od tri do devet let.
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Kako zdravilo Prepandrix deluje?

Zdravilo Prepandrix je ,prepandemsko” cepivo. To je posebna vrsta cepiva, namenjena za zascito proti
sevu gripe, ki lahko povzroci prihodnjo pandemijo. Pandemija gripe nastopi, ko se pojavi nov sev
virusa gripe, ki se med ljudmi hitro Siri, ker proti njemu niso imuni (zasciteni). Prizadene lahko vecino
drzav in obmocij po vsem svetu. Zdravstvene strokovnjake skrbi, da bi lahko naslednjo pandemijo
gripe povzrocil sev virusa H5N1. Cepivo Prepandrix je bilo pripravljeno za zascito proti temu sevu, tako
da ga je mogoce uporabiti pred pandemijo gripe ali med njo.

Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa) ,naudijo", kako naj se
brani pred boleznijo. Cepivo Prepandrix vsebuje majhno koli¢ino hemaglutininov (beljakovin s
povrsine) seva virusa H5N1. Virus je bil najprej inaktiviran (uni¢en), tako da ne povzroca bolezni. Ko
oseba prejme cepivo, imunski sistem prepozna virus kot ,tujek” in proti njemu tvori protitelesa. Ob
ponovni izpostavitvi virusu jih bo tako tvoril hitreje. To lahko prispeva k obrambi pred boleznimi, ki jih
ta virus povzroca.

Pred uporabo se cepivo pripravi z meSanjem suspenzije, ki vsebuje delce cepiva@s\'emulzije. Tako
dobljena ,emulzija“ se nato injicira. Cepivo vsebuje tudi ,adjuvans* (spojino@sebuje olje) za
povecanje imunskega odziva. &

draslih oseb, primerjali pa so
jutvorbe protiteles (,,imunogenost®).

Kako je bilo zdravilo Prepandrix raziskano?

V glavno $tudijo cepiva Prepandrix je bilo vkljucenih 675 zdrayi
njegovo ucinkovitost, z adjuvansom ali brez njega, pri spro
Sodelujodi so prejeli dve injekciji cepiva Prepandrix v raﬁw
bile ravni protiteles proti virusu gripe v krvi v treh rzazk ih
cepljenja (21. dan) in 21 dni kasneje (42. dan). 6

)

u 21 dni. Glavna merila ucinkovitosti so
obdobjih: pred cepljenjem, na dan drugega

V podporo glavni Studiji in za dokazovanje va@ggti cepiva je bila izvedena dodatna Studija.
KaksSne koristi je zdravilo Pr ndrix izkazalo med Studijami?

V skladu z merili, ki jih je dolocil CQ\QP, je prepandemicno cepivo ustrezno ucinkovito le, ¢e zagotovi
zascitno raven protiteles pri V@O % ljudi.

Glavna Studija je pokazal cepivo Prepandrix, ki vsebuje adjuvans, sprozi odziv protiteles, ki
izpolnjuje to merilo. Rriche€ kot 90 % oseb, ki so prejele cepivo, so bile 21 dni po drugem injiciranju
ravni protiteles zadoslipé, da bi jih zascitile proti sevu virusa H5N1.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Prepandrix?

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Prepandrix (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so glavobol,
artralgija (bolecine v sklepih), mialgija (bolecine v misicah), reakcije na mestu injiciranja (zatrdlina,
oteklina, bolecina, rdecina), povisana telesna temperatura in utrujenost. Za celoten seznam nezelenih
ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi cepiva Prepandrix, glejte navodilo za uporabo.

Cepivo Prepandrix se ne sme dajati osebam, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) na katero koli
sestavino zdravila ali na katero koli od snovi, ki se v sledeh (v zelo nizkih koli¢inah) nahajajo v
zdravilu, kot so jajca, pis¢andje beljakovine, ovalbumin (beljakovina v beljaku), formaldehid,
gentamicinijev sulfat (antibiotik) in natrijev deoksiholat. Pri osebah, ki imajo zelo poviSano telesno
temperaturo ali nenadno okuzbo, je treba cepljenje s cepivom Prepandrix odloziti.
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Zakaj je bilo zdravilo Prepandrix odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi cepiva Prepandrix vecje od z njim povezanih tveganj, in priporodil, da
se zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Prepandrix

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Prepandrix, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 14. maja 2008 .

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za cepivo Prepandrix je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Za vec informacij o zdravljenju s cepivom Prepandrix preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2012.
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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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