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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Adjupanrix
Pandémias influenza vakcina (H5N1) (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz
kotott)

Ez a dokumentum az Adjupanrix-ra vonatkozoé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tdmogatd véleményéhez és az Adjupanrix alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer az Adjupanrix?

Az Adjupanrix injekcio formajaban alkalmazott vakcina. Az influenzavirus egyes, el6zetesen inaktivalt
(el6lt) 6sszetevoit tartalmazza. A vakcina az ,A/VietNam/1194/2004 NIBRG 14” (H5N1) nev(
influenza-virustorzset tartalmazza.

A vakcina megegyezik a Pandemrix H5N1 kisérleti vakcinaval, amelyet az Eurdpai Uniéban (EU) mar
korabban engedélyeztek. A Pandemrix H5N1 kisérleti vakcinat gyartd vallalat hozzajarult ahhoz, hogy
tudomanyos adatait ehhez a vakcinahoz is felhasznaljak.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a vakcina?

Az Adjupanrix vakcinat feln6tteknél, a ,pandémias” influenza elleni védelem kialakitédsara alkalmazzak.
A vakcinat csak abban az esetben lehet alkalmazni, ha az Egészséguligyi Vildgszervezet (WHO) vagy az
Eurdpai Unidé (EU) hivatalosan kihirdette az influenza-pandémia fennallasat. Influenza pandémia akkor
alakul ki, amikor egy Uj influenzavirus-térzs jelenik meg, amely gyorsan tud emberr6l emberre
terjedni, mivel az emberek nem immunisak rd (nem védettek ellene). A pandémia a vilag legtébb
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A vakcina csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a vakcinat?

A vakcinat injekciéban, a vall- vagy combizomba adjak be. A pandémias influenza ellen el6z6leg
~prepandémias” vakcinaval még be nem oltott betegeknek legalabb haromhetes eltéréssel, két,
egyenként 0,5 ml-es dézisban kell megkapniuk a véddoltast. A 80 évesnél idésebb felnGttek esetében
dupla adag is szlikséges lehet (egy-egy injekcid mindkét vallba), amelyet harom hét elteltével egy
masodik dupla dézis kdvet. A pandémiat okozdéhoz hasonld influenzatorzset tartalmazoé prepandémias
vakcinaval mar beoltott személyek esetében egyetlen dozis is elegendd.

Egyes adatok szerint a 3-9 éves kor k0zo6tti gyermekek esetében fél adagok (0,25 ml) alkalmazasa
indokolt.

Hogyan fejti ki hatasat a vakcina?

Az Adjupanrix kisérleti vakcina. Ez egy kuilonleges tipusu oltéanyag, amely a jovGbeni pandémia
kezelésének elbsegitésére fejleszthet6 ki.

A vildagméretl jarvany kitorése el6tt senki sem tudja, hogy melyik virustorzs fogja azt okozni, igy a
gydgyszergyartok nem tudjak elre elkésziteni a megfeleld vakcinat. Ehelyett azonban eldallitanak egy
olyan vakcinat, amely specifikusan kivalasztott, addig nagyon kevés embert megfert6z6 influenza-
virustorzset tartalmaz, amely ellen kevesen rendelkeznek immunitéssal. Ezutdn megvizsgaljak, az
emberek hogyan reagalnak a vakcindra. Ez lehetévé teszi annak elérejelzését, hogy az emberek
hogyan fognak reagalni akkor, ha a vilagméret({ jarvanyt okozd virustorzset teszik a vakcinaba.

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. Ez a vakcina a H5N1 nev( virus
hemagglutininjeinek (felszini fehérjéinek) kis mennyiségét tartalmazza. A virust el6zd6leg inaktivaltak,
hogy ne okozzon betegséget. Ha pandémia tor ki, az oltéanyag felhasznaldsa el6tt a pandémiat kivaltd
torzs keril a vakcinaban Iévé virustorzs helyére.

Amikor valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virust, és
ellenanyagokat termel ellene. A késébbiekben az immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes
ellenanyagokat termelni, amikor Ujbdl taldlkozik ezzel a virussal. Ez segit védelmet kialakitani a virus
altal okozott betegséggel szemben.

Alkalmazas el6tt a vakcina el6allitdsahoz a virusrészecskéket tartalmazd szuszpenziét oldészerrel
keverik Ossze. Az igy elkészitett ,emulziét” aztan injekcidként adjak be. Az olddszer ,adjuvanst” (olajat
tartalmazo vegytiletet) tartalmaz az immunvalasz 6szton6zése érdekében.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a vakcinat?

Az oltéanyaggal végzett vizsgalatba 400 egészséges 18-60 év kozotti felnGttet vontak be és az
adjuvanssal vagy adjuvans nélkil alkalmazott kilénb6z6 doézisokat hasonlitottak dssze abbdl a
szempontbdl, hogy milyen mértékben képesek az antitestek termelddésének elGidézésére
(,immunogenitas”). A vizsgalatban részt vevé személyek kett, a hemagglutinin négy kulénb6zé
dozisabdl egyet tartalmazo vakcinat kaptak injekcidé formajaban. A két injekcié beadasa k6zott 21 nap
telt el. A hatasossag f6 mértéke az influenzavirus elleni antitestek szintje volt a vérben harom
klilonb6z6 id6pontban: az oltas el6tt, a masodik vakcina beadasanak napjan (21. nap) és 21 nappal
késb6bb (42. nap). Egy tovabbi vizsgalat soran 437, 60 évesnél idGsebb személynél figyelték meg az
egyszeri vagy dupla dozis altal kivaltott immunogenitast és két tovabbi vizsgdlatban tanulményoztak a
vakcina egyetlen ddzisanak hatasat olyan felnétteknél, akiket el6zéleg hasonld virustorzs elleni
prepandémias vakcinaval mar beoltottak.
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Egy 405, 3-9 éves kor kozotti gyermeknél elvégzett vizsgalatban a teljes hemagglutinin mennyiséget
tartalmazo vakcina fél adagja altal kivaltott immunogenitast tanulményoztak.

Milyen elonyei voltak a vakcina alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A CHMP altal meghatarozott kritériumok szerint a kisérleti vakcindnak az emberek legalabb 70%-anal
védelmet biztositd antitest-szinteket kell elidéznie ahhoz, hogy megfelelének mingsuljon.

Az elsddleges vizsgalat azt mutatta, hogy az adjuvanst tartalmazoé vakcina 3,75 mikrogrammnyi
adagja olyan antitest-szintet eredményezett, amely megfelelt a fenti kritériumoknak. A masodik
injekcio beadasat kévetd 21. napra a vakcinat kapo személyek 84%-anal olyan mennyiségli antitest
termel6dott, ami elegend6 lenne a H5N1 virussal szembeni védelemre.

Az id6sebbek esetében a vakcina egyetlen ddzisban alkalmazva megfelelt a CHMP altal megadott
kritériumoknak, kivéve kisszamu 80 évesnél idésebb személy esetében, akiknél nem alakult ki a virus
elleni védelem a vizsgalat kezdetén. Ezeknek a személyeknek a védelem eléréséhez dupla dézis
vakcinara volt szlikséguk.

A felnGtteken elvégzett két utolsd vizsgalat igazolta, hogy egyetlen ddzis is elegendd volt az antitestek
védettséget biztositd szintjének kivaltdsahoz olyan személyeknél, akiket kordbban hasonlé
influenzatorzs elleni prepandémias vakcinaval mar beoltottak.

A 3-9 éves kor kozotti gyermekben mar a teljes dézis felét tartalmazd vakcina kivaltotta a teljes
doézisnak hozzavetdleg megfelel6 antitest-szintet.

Milyen kockazatokkal jar a vakcina alkalmazasa?

A vakina leggyakoribb mellékhatdasai (a vakcina 10 dézisabdl tébb mint egy esetben jelentkezik)a
fejfajas, izuleti fajdalom, izomfajdalom, reakcidok az injekcié beadasanak helyén (kemény csomo,
duzzanat, fajdalom és bérpir), 1az és faradsag. A vakcina alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas felsoroldsat ldsd a betegtdjékoztatoban!

A vakcina nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik az oltdanyag barmely 0sszetevbjére vagy a
vakcinaban csekély mértékben megtalalhaté barmely anyagra, példaul a tojasra, a csirkefehérjére, az
ovalbuminra (a tojasfehérjében talalhatd fehérje), a formaldehidre, a gentamicin-szulfatra (egy
antibiotikum) vagy a natrium-deoxikolatra kordbban anafilaktikus (sulyos allergias) reakcioval
reagaltak. Ha azonban vildgméretl jarvany tor ki, helyénvalé lehet ezeknek a betegeknek is a
beoltdsa, amennyiben az Ujraélesztéshez sziikséges berendezések rendelkezésre allnak.

Miért engedélyezték az Adjupanrix forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a vakcina alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A vakcina forgalomba hozatalat ,kivételes korilmények” kdzott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy
mivel a vakcina kisérleti, és nem tartalmazza a pandémiat kivaltd influenzavirus-térzset, ezért a
végleges pandémias vakcinara vonatkozdan nem all rendelkezésre teljes kor(i informacio. Az Eurdpai
GyogyszeriigynOkség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot, és sziikség esetén
aktualizalja ezt az 6sszefoglalot.
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Milyen informaciok varhatok még?

Miutan a vakcinat gyartoé vallalat beépiti a vildgméretl jarvanyért felelds virustérzset a vakcinaba,
informaciét fog gyljteni a végleges pandémias vakcina biztonsdgossagaval és hatasossagaval
kapcsolatban, és ezt az informaciot értékelés céljabol benyujtja a CHMP-nek.

Az Adjupanrix-szal kapcsolatos egyéb informacio:

2009. oktdber 19-én az Eurdpai Bizottsdg az Adjupanrix-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unio egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Adjupanrix-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taladlhatd:_ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a vakcinaval térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001206/human_med_001214.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001206/human_med_001214.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

