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Przeglad wiedzy na temat szczepionki Celldemic i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Celldemic i w jakim celu sie jaq stosuje

Celldemic jest szczepionkg stosowang w celu ochrony oséb dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy
przed grypa wywotang przez podtyp H5N1 wirusa grypy typu A (czasami zwany ,grypa ptakéw” lub

~ptasia grypa”).

Szczepionka Celldemic zawiera niewielkie ilosci biatek pochodzacych ze szczepu H5N1 wirusa grypy
typu A. Wirus zostat inaktywowany, tak aby nie wywotywat choroby u oséb otrzymujacych szczepionke.

Jak stosowac szczepionke Celldemic

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

Zalecana dawka to dwa wstrzykniecia w odstepie 3 tygodni, zwykle do miesnia naramiennego.
Niemowletom w wieku od 6 do 12 miesiecy wstrzykniecie podaje sie w udo.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Celldemic znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Celldemic

Celldemic jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez przygotowywanie uktadu odpornosciowego
(naturalnego mechanizmu obronnego organizmu) do obrony organizmu przed okreslonymi chorobami.
Celldemic zawiera biatka okreslonego szczepu wirusa grypy H5N1. Po podaniu szczepionki uktad
odpornosciowy rozpoznaje biatka zawarte w szczepionce jako strukture ,obca” i odpowiada
wytwarzaniem przeciwciat. W przypadku kontaktu zaszczepionej osoby z wirusem przeciwciata te wraz
z innymi sktadnikami uktadu odpornosciowego bedg w stanie skuteczniej zwalcza¢ wirusa i pomagac¢ w
ochronie danej osoby przed grypg H5N1. Szczepionka Celldemic zawiera takze sktadnik zwany
~adiuwantem”, ktéry poteguje dziatanie szczepionki poprzez wzmocnienie odpowiedzi immunologicznej.
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Korzysci ze stosowania szczepionki Celldemic wykazane w badaniach

Szczepionka Celldemic skutecznie wywotuje wytwarzanie przeciwciat przeciwko zawartemu w niej
szczepowi H5N1.

W badaniu gtéwnym wzieto udziat okoto 3200 oséb dorostych, ktére w odstepie 3 tygodni otrzymaty 2
dawki szczepionki Celldemic lub placebo (szczepienie pozorowane). Trzy tygodnie po podaniu drugiej
dawki u 67% osdb, ktore otrzymaty szczepionke Celldemic, stwierdzono odpowiedni poziom przeciwciat
przeciwko szczepowi H5N1 zawartemu w szczepionce, w poréwnaniu z 1% o0sob otrzymujacych
placebo. Po szesciu miesigcach od szczepienia u okoto 12% oséb, ktérym podano szczepionke
Celldemic, poziom przeciwciat byt wcigz odpowiedni w poréwnaniu z okoto 1% osdb, ktérym podawano
placebo.

W innym badaniu wzieto udziat okoto 330 dzieci w wieku od 6 miesiecy do 17 lat, ktéorym podano dwie
dawki szczepionki Celldemic w odstepie 3 tygodni. Trzy tygodnie po podaniu drugiej dawki u okoto
96% dzieci, ktérym podano szczepionke Celldemic, przeciwciata przeciwko szczepowi H5N1 zawartemu
w szczepionce byty obecne w wystarczajgcym stopniu.

Na podstawie tych wynikdw nalezy sie spodziewac, ze szczepionka zapewni ochrone przed grypq
wywotang przez szczep H5N1 zawarty w szczepionce.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem szczepionki Celldemic

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Celldemic
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki u 0sdb dorostych i dzieci w
wieku od 6 lat (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl w miejscu wstrzykniecia,
zmeczenie, bdl gtowy, ogdlne zte samopoczucie, bol miesni i stawow.

Dodatkowe bardzo czeste dziatania niepozadane u dzieci w wieku od 6 lat (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentdow) to: utrata apetytu i nudnosci.

U dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 6 lat najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéow) to: tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia, drazliwos$¢, sennos¢, zmiana
nawykow zywieniowych i goraczka.

Szczepionki Celldemic nie wolno stosowacé u 0séb z alergig na substancje czynng, ktorykolwiek ze
sktadnikéw lub nastepujace substancje, ktore moga by¢ obecne w szczepionce w ilosciach $ladowych:
beta-propiolakton, bromek cetylotrimetyloamonu i polisorbat 80. Szczepionki Celldemic nie wolno
rowniez podawac osobom, u ktérych wczesniej wystapita zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna na
szczepionke przeciwko grypie.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Celldemic w UE

Szczepionka Celldemic wywotuje silng odpowiedz immunologiczng przeciwko wirusowi grypy H5N1 typu
A u 0s6b dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy, chociaz odpowiedz ta z czasem stabnie. Nalezy sie
spodziewaé, ze ta odpowiedz immunologiczna bedzie chroni¢ przed chorobg wywotywang przez wirusa,
pod warunkiem ze krgzacy szczep jest podobny do szczepu zawartego w szczepionce. Dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki maja przewaznie tagodny lub umiarkowany
przebieg, wystepuja przez krotki czas i sa podobne do dziatan obserwowanych w przypadku innych
szczepionek przeciwko grypie.
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Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Celldemic
przewyzszaja ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Celldemic

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Celldemic w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu szczepionki Celldemic sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Celldemic sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace szczepionki Celldemic

Dalsze informacje na temat szczepionki Celldemic znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celldemic.
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