Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01976-ZME

1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

Vaxigrip
injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
trivalentna ockovacia latka proti chripke (Stiepeny virion, inaktivovana)

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Virus chripky (inaktivovany, Stiepeny) nasledovnych kmenov*:

3k

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — podobny kmen (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)............
.................................................................................................................... 15 mikrogramov HA**
A/Croatia/10136RV/2023 — podobny kmen (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) .ccovveeevveeannne
.................................................................................................................... 15 mikrogramov HA**
B/Austria/1359417/2021 - podobny kmen (B/Michigan/01/2021, divoky typ) ..cccceeeverevercveerieennenns
.................................................................................................................... 15 mikrogramov HA**
v 0,5 ml davke
rozmnozeny na oplodnenych slepacich vajciach zo zdravych chovov sliepok
hemaglutinin

Tato o¢kovacia latka spiiia odpori¢ania WHO (Svetovej zdravotnickej organizacie, World Health
Organization) (pre severnu pologul'u) a rozhodnutie EU pre sezénu 2025/2026.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Vaxigrip mdze obsahovat’ stopové mnozstva vajec, ako je ovalbumin a neomycinu, formaldehydu a
oktoxinolu-9, ktoré sa pouzivajui pocas vyrobného procesu (pozri Cast’ 4.3).

3.

LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.
Po miernom pretrepani je ockovacia latka bezfarebna opaleskujuca tekutina.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikacie

Vaxigrip je indikovany na prevenciu chripky spdsobenej dvoma podtypmi virusu chripky A a typom
virusu chripky B, ktoré su sucast’ou ockovacej latky na:

aktivnu imunizaciu dospelych, vratane tehotnych zien, a deti vo veku od 6 mesiacov a starsich,
pasivnu ochranu doj¢at’a (doj¢iat) od narodenia do veku menej ako 6 mesiacov po o¢kovani
tehotnych Zien (pozri Casti 4.4, 4.6 a 5.1).

Pouzitie Vaxigripu mé byt zaloZené na oficidlnych odporacaniach tykajtcich sa oCkovania proti
chripke.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli: jedna davka 0,5 ml.

Pediatricka populacia

- Deti vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov: jedna davka 0,5 ml.

Detom mladsim ako 9 rokov, ktoré este neboli v minulosti o¢kované sa ma podat’ druha davka 0,5 ml

po intervale minimalne 4 tyzdilov.

- Dojcata mladsie ako 6 mesiacov: bezpec¢nost’ a ucinnost’ podévania Vaxigripu (aktivna imunizacia)
neboli doteraz stanovené. Nie su k dispozicii ziadne udaje.
Co sa tyka pasivnej ochrany: jedna davka 0,5 ml podan tehotnym Zeniam mdZe ochranit’ dojéata od
narodenia do veku menej ako 6 mesiacov (pozri Casti 4.4, 4.6 a 5.1).

Sp6sob podavania

Preferovana cesta podania tejto oCkovacej latky je intramuskularna, ale moze sa podat’ aj subkutanne.

Preferovanymi miestami podania intramuskularnej injekcie su anterolateralna oblast’ stehna (alebo
deltovy sval, ak je svalova hmota dostato¢na) u deti vo veku 6 az 35 mesiacov alebo deltovy sval
u deti vo veku od 36 mesiacov a u dospelych.

Opatrenia pred zaobchadzanim s liekom alebo podanim lieku

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva, na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo

na ktorukol'vek zlozku, ktord méze byt pritomna v stopovych mnozstvach, ako st vajcia (ovalbumin,
kuracie proteiny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol-9.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, ma byt vzdy k dispozicii vhodna
medikamentdzna liecba a lekarsky dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej

latky.

Pridruzené ochorenie
U pacientov s akitnym horackovitym ochorenim sa ma ockovanie odlozit’, az do vymiznutia horucky.

Opatrenia pri pouzivani
Vaxigrip sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne.

Trombocytopénia a poruchy zradzavosti krvi

Tak ako pri inych intramuskularne podavanych ockovacich latkach, sa ma osobam

s trombocytopéniou alebo poruchou krvacania o¢kovacia latka podavat s opatrnost’ou, pretoze
po intramuskuldrnom podani sa u tychto 0os6b mdze vyskytnat’ krvacanie.

Synkopa
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Po akomkol'vek ockovani alebo dokonca pred ockovanim méze dojst’ k synkope (mdlobe), ako
psychogénnej odpovedi na injek¢ént ihlu. Je potrebné zaviest’ postupy na zabranenie zraneniam
suvisiacich s mdlobou a na lie¢bu synkopalnych reakcii.

Ochrana
Vaxigrip je ur€eny na poskytnutie ochrany pred tymi kmenmi virusu chripky, z ktorych je ockovacia
latka pripravena.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, aj ockovanie Vaxigripom nemusi chranit’ vetky ockované osoby.

Co sa tyka pasivnej ochrany, nie vSetky doj¢atd mladSie ako 6 mesiacov, narodené zendm ockovanym
pocas tehotenstva budi chranené (pozri Cast’ 5.1).

Imunodeficiencia
U pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou méze byt protilatkova odpoved
nedostatocna.

Obsah draslika a sodika
Vaxigrip obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) a sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate
zanedbate'né mnozZstvo draslika a zanedbate'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vaxigrip sa moze v pripade potreby podavat’ sucasne s inymi o¢kovacimi latkami.

Udaje preukazujuce, Ze sa Vaxigrip moze podavat’ siibezne s inymi okovacimi latkami, st dostupné
pre nasledovné ockovacie latky: pneumokokova polysacharidova oc¢kovacia latka, ockovacia latka
proti tetanu, zaskrtu, ¢iernemu kasl'u a detskej obrne (Tdap-IPV, Adacel Polio) a ockovacia latka proti
pasovému oparu. V pripade, Ze sa Vaxigrip podava sucasne s inymi o¢kovacimi latkami, je potrebné
zvolit’ rozne miesta podania injekcie a pouzit’ samostatné injek¢éné striekacky.

Imunologickéa odpoved’ sa mdze znizit, ak pacient podstupuje imunosupresivnu liecbu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Tehotné Zeny maju vyssie riziko komplikacii chripky vratane pred¢asného pérodu a porodu,
hospitalizacie a umrtia: tehotné Zeny maju dostat’ o¢kovaciu latku proti chripke.

Vaxigrip sa méze pouzivat’ vo vsetkych Stadiach gravidity.

Vigcsie subory tdajov o bezpec¢nosti inaktivovanych o¢kovacich latok st dostupné pre druhy a treti
trimester ako pre prvy trimester. Udaje z pouZivania inaktivovanych ockovacich latok proti chripke na
celom svete vratane Vaxigripu a Vaxigripu Tetra (tetravalentna inaktivovana ockovacia latka proti
chripke), nenaznac¢uju ziadne nepriaznivé nasledky na plod a matku, ktoré by bolo mozné pripisat’
ockovacej latke.

Je to v sulade s vysledkami pozorovanymi v jednej klinickej studii, v ktorej sa Vaxigrip a Vaxigrip
Tetra podavali tehotnym Zenam pocas druhého alebo tretieho trimestra (116 exponovanych gravidit
a 119 zivonarodenych deti po podani Vaxigripu a 230 exponovanych gravidit a 231 Zivonarodenych
deti po podani Vaxigripu Tetra).

Udaje zo styroch klinickych $tadii s Vaxigripom podavanym tehotnym Zenam pocas druhého alebo
tretieho trimestra (viac ako 5 000 exponovanych gravidit a viac ako 5 000 Zivonarodenych deti
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nasledne sledovanych priblizne 6 mesiacov po pdrode) nenaznacili ziadne nepriaznivé nasledky na
plod, novorodenca, doj¢a a matku, ktoré by bolo mozné pripisat’ ockovacej latke.

V klinickych $tadiach vykonanych v Juznej Afrike a Nepale sa nezistili Ziadne vyznamné rozdiely
medzi skupinami s Vaxigripom a s placebom, tykajuce sa nasledkov na plod, novorodenca, dojca

a matku (vratane spontanneho potratu, narodenia mftveho plodu, pred¢asného porodu, nizkej porodne;j
hmotnosti).

V studii vykonanej v Mali sa nezistili ziadne vyznamné rozdiely medzi skupinami s Vaxigripom a s
kontrolnou ockovacou latkou (tetravalentna konjugované ockovacia latka proti meningokokom)
tykajuce sa miery vyskytu predc¢asného pérodu, miery vyskytu narodenia mrtveho plodu a miery
vyskytu nizkej porodnej hmotnosti/nizkej vzhl'adom na gestacny vek.

Dalsie informacie, pozri Casti 4.8 a 5.1.

Vysledky jednej reprodukénej Stadie na kralikoch vykonanej s Vaxigripom Tetra (60 pg celkového
mnozstva HA/davka) je mozné extrapolovat’ na Vaxigrip (45 pg celkového mnozstva HA/davka): tato

studia nenaznacila priame alebo nepriame skodlivé uc¢inky z hl'adiska gravidity, embryo-fetalneho
vyvoja alebo raného postnatdlneho vyvoja.

Dojcenie
Vaxigrip sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o fertilite u 'udi. Jedna $tadia na zvieratach s Vaxigripom Tetra
nenaznacila Skodlivé ucinky na fertilitu samic.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vaxigrip nemd ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnostny profil Vaxigripu je zalozeny na tidajoch zo 46 klinickych §tadii, v ktorych priblizne
17 900 ucastnikov vo veku 6 mesiacov a starSich dostavalo Vaxigrip alebo Vaxigrip Tetra a na
udajoch z dohl'adu po uvedeni lieku na trh.

Vicsina neziaducich reakcii sa zvycajne vyskytla v priebehu prvych 3 dni po o¢kovani a spontanne
vymizla v priebehu 1 az 3 dni od ich vyskytu. Intenzita vacsiny tychto reakcii bola mierna az stredne

zavazna.

Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou po ockovani vo vSetkych populaciach vratane celej skupiny
deti vo veku od 6 do 35 mesiacov, bola bolest’ v mieste podania injekcie.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce udalosti su zoradené podl'a frekvencie vyskytu na zaklade nasledovnej konvencie:
Vel'mi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Nezname (z dostupnych tdajov).
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Dospeli a starsi ludia

Bezpecnostny profil je zalozeny na udajoch:

- z klinickych §tadii s viac ako 8 000 dospelymi (5 064 po podani Vaxigripu, 3 040 po podani
Vaxigripu Tetra) a viac ako 5 800 star§imi 'ud’'mi vo veku nad 60 rokov (4 468 po podani Vaxigripu,
1 392 po podani Vaxigripu Tetra),

- z celosvetového dohl'adu po uvedeni lieku na trh v celkovej populacii.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami u dospelych po ockovani boli bolest’ v mieste podania
injekcie (52,8 %), bolest’ hlavy (27,8 %), myalgia (23,0 %), malatnost’ (19,2 %).

Najcastejsie hldsenymi neziaducimi reakciami u star§ich I'udi po o¢kovani boli bolest’ v mieste
podania injekcie (25,8 %), bolest’ hlavy (15,6 %), myalgia (13,9 %).

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie hlasené u dospelych a starSich Pudi

Trieda organového systému (System Organ Class, SOC)/Neziaduce reakcie | Frekvencia

Poruchy krvi a lymfatického systému

Lymfadenopatia (V Menej Casté
Prechodna trombocytopénia Neznédme*
Poruchy imunitného systému

Alergické reakcie, ako je precitlivenost’ ), atopicka dermatitida @, urtikaria Mene;j asté

23 orofaryngealna bolest, astma (", alergicka rinitida ®, rinorea V, alergicka
konjunktivitida ®, pruritus ¥, navaly tepla ©

Alergické reakcie, ako je angioedém * %), opuch tvare, erytém, vyrazka, Zriedkavé
s¢ervenenie ), erupcia Ustnej sliznice ©), parestézia ust ©, podrazdenie hrdla,
dyspnoe ¥, kychanie, obstrukcia nosa ?, kongescia hornych dychacich

ciest @, o¢na hyperémia ?, alergicka dermatitida @, generalizovany pruritus

Alergické reakcie, ako je erytematézna vyrazka, anafylakticka reakcia, Sok Nezname*

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Znizena chut do jedla Zriedkavé

Poruchy nervového systéemu

Bolest hlavy Vel'mi Casté
Zavrat W, somnolencia Menej Casté
Hypestézia ), parestézia Zriedkavé

Neuralgia, zachvaty, encefalomyelitida, neuritida, Guillainov-Barrého syndrom | Nezname*

Poruchy ciev

Vaskulitida, ako je Henochova-Schoenleinova purpura, v ur€itych pripadoch s | Nezndme*
prechodnym postihnutim obli¢iek

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Hnacka, nauzea Menej Casté

Bolest brucha , vracanie Zriedkavé

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Hyperhidroza Menej Casté

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Myalgia Velmi Casté
Artralgia (V Menej Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Bolest’ v mieste podania injekcie, malatnost’ © Vel'mi asté
Hortcka ), triaska, erytém v mieste podania injekcie, stvrdnutie v mieste Casté
podania injekcie, opuch v mieste podania injekcie

Asténia I, tnava, ekchymoza v mieste podania injekcie, pruritus v mieste Menej Casté
podania injekcie, pocit tepla v mieste podania injekcie, neprijemny pocit

v mieste podania injekcie
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Ochorenie podobné chripke, exfolidcia v mieste podania injekcie ©, Zriedkavé
precitlivenost’ v mieste podania injekcie ®

(D Zriedkavé u stargich T'udi

(2) Hlasili sa pocas klinickych skusani u dospelych

) Nezname u starsich Pudi

*) Zriedkavé u dospelych

) Hlasili sa po¢as klinickych skusani u star§ich Pudi

© Casté u starsich Iudi

() Menej Casté u starsich Iudi

(*) Neziaduce reakcie sa hlasili po pouzivani Vaxigripu alebo Vaxigripu Tetra v praxi

Pediatricka populacia

Bezpecnostny profil je zalozeny na udajoch:

- z klinickych §tadii s 1 247 det'mi vo veku od 3 do 8 rokov (363 po podani Vaxigripu, 884 po podani
Vaxigripu Tetra) a s 725 det'mi/dospievajucimi vo veku od 9 do 17 rokov (296 po podani Vaxigripu,
429 po podani Vaxigripu Tetra),

- 7 jednej klinickej Stadie s 1 981 detmi vo veku od 6 do 35 mesiacov (367 po podani Vaxigripu,

1 614 po podani Vaxigripu Tetra),

- z celosvetového dohl'adu po uvedeni lieku na trh v celkovej populacii.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 8 rokov dostali jednu alebo dve davky Vaxigripu alebo Vaxigripu
Tetra v zavislosti od ich predoslej imunizacie. Deti/dospievajici vo veku od 9 do 17 rokov dostali
jednu davku.

Bezpecnostny profil u deti vo veku od 6 mesiacov do 8 rokov bol podobny po prvom aj druhom
podani injekcie so znizujucim sa vyskytom neziaducich reakcii po druhom podani injekcie
v porovnani s prvym podanim injekcie u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami u deti/dospievajicich vo veku od 9 do 17 rokov po

ockovani boli bolest’ v mieste podania injekcie (65,3 %), myalgia (29,1 %), bolest’ hlavy (28,6 %),
malatnost’ (20,3 %), triaska (13,0 %), erytém v mieste podania injekcie (11,7 %) a opuch v mieste

podania injekcie (11,4 %).

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami u deti vo veku od 3 do 8 rokov po akomkol'vek
ockovani boli bolest’ v mieste podania injekcie (59,1 %), malatnost’ (30,7 %), erytém v mieste podania
injekcie (30,3 %), myalgia (28,5 %), bolest” hlavy (25,7 %), opuch v mieste podania injekcie (22,1 %),
stvrdnutie v mieste podania injekcie (17,6 %) a triaska (11,2 %).

Najc¢astejsimi hlasenymi neziaducimi reakciami u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov po akomkol'vek
ockovani boli bolest’/citlivost’ v mieste podania injekcie (29,4 %), horacka (20,4 %) a erytém v mieste
podania injekcie (17,2 %).

e V subpopulécii deti vo veku od 6 do 23 mesiacov boli najcastejsie hlasenymi neziaducimi
reakciami po akomkol'vek o¢kovani podrazdenost’ (34,9 %), abnormalny plac (31,9 %),
znizena chut do jedla (28,9 %), ospalost’ (19,2 %) a vracanie (17,0 %).

o V subpopuléacii deti vo veku od 24 do 35 mesiacov boli naj¢astejSimi hlasenymi neziaducimi
reakciami po akomkol'vek ockovani malatnost’ (26,8 %), myalgia (14,5 %), bolest’ hlavy
(11,9 %).

TabuPka 2: NeZiaduce reakcie hlasené u deti a dospievajucich vo veku od 6 mesiacov do
17 rokov
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Frekvencia
Trieda organového systému Deti vo veku 6-35 mesiacov Deti a
(System Organ Class, Deti vo veku 3- | dospievajuci vo
SOC)/Neziaduce reakcie Vo veku 6- Voiveku24- 8 rokov veku
23 mesiacov 35 mesiacov 9-17 rokov

Poruchy krvi a lymfatického
systému
- Lymfadenopatia Nezname* Menej Casté Nezname*
- Trombocytopénia Nezname* Menej Casté Nezname*
Poruchy imunitného
systému
- Alergickeé reakcie, ako je:
e Orofaryngealna bolest’ - Menej Casté -
e Precitlivenost’ Mene;j Casté - -
e Vyrazka - Mene;j Casté Menej Casté
o Urtikaria Nezname* Mene;j Casté Menej Casté
e Pruritus Nezname* Mene;j Casté Nezname*
e Generalizovany pruritus, Zriedkavé - -

papuldzna vyrazka
e FErytematézna vyrazka, Nezname* Nezname* Nezname*

dyspnoe, anafylakticka
reakcia, angioedém, Sok

Poruchy metabolizmu a
VyZivy

- ZniZena chut’ do jedla Velmi Casté Zriedkavé - -
Psychické poruchy

- Nezvycajny plac Vel'mi Casté - - -
- Podrazdenost’ Velmi Casté Zriedkavé - -
- Nepokoj - Menej Casté -
- Stonanie - Menej Casté -

Poruchy nervového systému

- Bolest hlavy

- Ospalost’

- Zavrat

- Neuralgia, neuritida a
Guillainov-Barrého syndrom
- Parestézia, zachvaty,
encefalomyelitida

Vel'mi Casté

Vel'mi ¢asté

Nezname*

Vel'mi ¢asté

Menej Casté
Nezname*

Nezname*

Vel'mi Casté

Menej Casté
Nezname*

Nezname*

Poruchy ciev

- Vaskulitida, ako je
Henochova-Schoenleinova
purpura, v urcitych pripadoch
s prechodnym postihnutim
obli¢iek

Nezname*

Nezname*

Nezname*

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

- Hnacka
- Bolest’ brucha
- Vracanie

Vel'mi Casté

Casté

Menej Casté

Mene;j Casté
Mene;j Casté
Mene;j Casté

Mene;j Casté
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Trieda organového systému
(System Organ Class,
SOC)/Neziaduce reakcie

Frekvencia

Deti vo veku 6-35 mesiacov

Vo veku 6-
23 mesiacov

Vo veku 24-
35 mesiacov

Deti vo veku 3-
8 rokov

Deti a
dospievajuci vo
veku
9-17 rokov

Poruchy kostrovej a
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

- Myalgia
- Artralgia

Zriedkavé

Vel'mi Casté

Velmi Casté
Menej Casté

Vel'mi Casté

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

Reakcie v mieste podania
injekcie

- Bolest’/citlivost’ v mieste
podania injekcie, erytém v
mieste podania injekcie

- Opuch v mieste podania
injekcie

- Stvrdnutie v mieste podania
injekcie

- Ekchymoza v mieste
podania injekcie

- Pruritus v mieste podania
injekcie

- Pocit tepla v mieste podania
injekcie

- Neprijemny pocit v mieste
podania injekcie

- Vyrazka v mieste podania
injekcie

Vel'mi Casté

Casté
Casté

Casté

Zriedkavé

Zriedkavé

Vel'mi Casté

Vel'mi Casté
Vel'mi Casté
Casté

Menej Casté

Menej Casté

Vel'mi Casté

Vel'mi Casté
Casté
Casté
Menej Casté
Menej Casté

Menej Casté

Systémové reakcie

- Malatnost’ Zriedkavé Vel'mi Casté Vel'mi Casté Vel'mi Casté
- Triaska - Casté Vel'mi Casté Vel'mi Casté
- Horucka Vel'mi Casté Casté Casté

- Unava - Menej Casté Menej Casté
- Asténia - - Menej Casté
- Pla¢ Menej Casté -

- Ochorenie podobné chripke

Zriedkavé

(*) Neziaduce reakcie sa hlasili po pouzivani Vaxigripu alebo Vaxigripu Tetra v praxi

Dalsie osobitné populécie

Aj napriek limitovanému poctu zaradenych osob s komorbiditami, $tadie vykonané s pacientami
s komorbiditami, ako je transplantacia obli¢iek alebo s pacientami s astmou nepreukézali ziadne
vyznamné rozdiely tykajlice sa bezpecnostného profilu Vaxigripu a Vaxigripu Tetra v tychto

populaciach.

Tehotné zeny

V klinickych studiach vykonanych s tehotnymi Zenami v Juznej Afrike a v Mali s Vaxigripom (pozri
Casti 4.6 a 5.1) boli frekvencie miestnych a systémovych vyziadanych reakcii hlasenych do 7 dni po
podani ockovacej latky v sulade s tymi, ktoré sa hlésili v dospelej populécii pocas klinickych stadii.
V studii vykonanej v Juznej Afrike boli miestne reakcie Castejsie v skupine s Vaxigripom ako

v skupine s placebom v stibore HIV negativnych aj HIV pozitivnych os6b. V oboch suboroch sa
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nezistili ziadne iné vyznamné rozdiely vo vyziadanych reakcidch medzi skupinami s Vaxigripom a
placebom.

V jednej klinickej $tudii vykonanej u tehotnych zien vo Finsku s Vaxigripom a Vaxigripom Tetra
(pozri Casti 4.6 a 5.1) boli frekvencie lokalnych a systémovych vyziadanych reakcii v stilade s tymi,
ktoré sa hlasili v dospelej populécii bez tehotnych pocas klinickych §tidii vykonanych s Vaxigripom
alebo Vaxigripom Tetra, aj ked’ boli vyssie pre niektoré neziaduce reakcie (bolest’ v mieste podania
injekcie, erytém v mieste podania injekcie, malatnost’, triaska, bolest’ hlavy, myalgia).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

U Vaxigripu sa hlasili pripady podania va¢siecho mnoZstva nez je odporucana davka (preddvkovanie).
Ak boli hlasené neziaduce reakcie, informacia bola v stilade so znamym bezpe¢nostnym profilom
Vaxigripu opisanym v ¢asti 4.8.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacia latka proti chripke, ATC kod: JO7BB02.

Mechanizmus uc¢inku

Vaxigrip poskytuje aktivnu imunizaciu proti trom kmenom virusu chripky (dva podtypy A a jeden
typ B), ktoré su sticast'ou ockovacej latky.

Vaxigrip indukuje tvorbu humoralnych protilatok proti hemaglutininom v priebehu 2 az 3 tyzdnov.
Tieto protilatky neutralizuju virusy chripky.

U deti mladsich ako 6 mesiacov narodenych zenam ockovanym o¢kovacou latkou Vaxigrip pocas
tehotenstva ochrana vznika v désledku prechodu tychto neutraliza¢nych protilatok cez placentarnu
bariéru.

Specifické hladiny titra protilatok inhibujticich hemaglutinaciu (hemagglutination-inhibition, HAT)
po ockovani s inaktivovanymi o¢kovacimi latkami proti chripke nekorelovali s ochranou

pred chripkou, no titre protilatok HAI sa pouzili na hodnotenie aktivity oCkovacej latky. V niektorych
studiach s umyselnou expoziciou (challenge studies) u 'udi boli titre protilatok HAI > 1/40 spojené

s ochranou pred chripkou u najviac 50 % o0s6b.

Ked’ze virusy chripky sa neustale vyvijaja, virusové kmene zvolené v o¢kovacej latke su kazdoro¢ne
revidované Svetovou zdravotnickou organizaciou (SZO).

Vzhl'adom na pretrvavanie imunity poskytnutej ockovacou latkou sa odportaca kazdorocné
preockovanie proti chripke, pretoze cirkulujiice kmene virusu chripky sa menia z roka na rok.

Uginnost

Udaje o G¢innosti Vaxigripu su dostupné u tehotnych Zien a dojé¢iat mladsich ako 6 mesiacov
narodenych Zenam o¢kovanym pocas tehotenstva (pasivna imunizacia).

Neuskutocnili sa ziadne §tidie ucinnosti Vaxigripu s detmi a dospievajucimi vo veku od 9 do
17 rokov, dospelymi a star§imi l'ud’mi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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U deti vo veku od 6 do 35 mesiacov a od 3 do 8 rokov (aktivna imunizacia) je uc¢innost’ Vaxigripu
zalozena na extrapolacii U¢innosti Vaxigripu Tetra.

- Dojcéata mladsie ako 6 mesiacov narodené Zendam ockovanym pocas tehotenstva (pasivha ochrana)

Dojcata mladsie ako 6 mesiacov su vystavené vysokému riziku chripky, ¢o ma za nasledok vysoku
mieru hospitalizacii, vakciny proti chripke vSak nie su indikované na aktivnu imunizéciu v tejto
vekovej skupine.

Utinnost' u dojéiat narodenych Zenam, ktoré dostali jednorazovii davku 0,5 ml Vaxigripu pocas
druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva bola preukdzand v klinickych skiiSaniach.

Utinnost’ Vaxigripu u dojéiat po o¢kovani tehotnych Zien po¢as prvého trimestra sa v tychto
sktisaniach neskiimala. Potrebné oCkovanie proti chripke pocas prvého trimestra sa nemé odkladat’
(pozri Cast 4.6).

V randomizovanych, kontrolovanych klinickych $tadiach fazy IV vykonanych v Mali, v Nepale

a v Juznej Afrike, dostalo priblizne 5 000 tehotnych zien Vaxigrip a priblizne 5 000 tehotnych zien
dostalo placebo alebo kontrolnt ockovaciu latku (tetravalentntt konjugovanu ockovaciu latku proti
meningokokom) po¢as druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva. Uginnost’ o¢kovacej latky proti
laboratorne potvrdenej chripke u tehotnych zien sa hodnotila ako sekundarny koncovy ukazovatel’ vo
vSetkych troch stadiach.

Stadie vykonané v Mali a v Juznej Afrike preukézali u¢innost’ Vaxigripu na prevenciu chripky

u tehotnych Zien po ockovani pocas tychto trimestrov tehotenstva (pozri tabul’ku 3). V studii
vykonanej v Nepale sa ti¢innost’ Vaxigripu na prevenciu chripky u tehotnych zien po o¢kovani pocas
tychto trimestrov tehotenstva nepreukazala.

Tabul’ka 3: Miera vyskytu chripky a G¢innost’ Vaxigripu proti laboratérne potvrdenej chripke
u tehotnych Zien

Miera vyskytu chripky Utinnost’ Vaxigripu
(Akakol’vek chripka typu A alebo B) % (95 % 1IS)
% (n/N)
TIV Kontrola*
Mali 0,5(11/2 108) 1,9 (40/2 085) 70,3 (42,2 az 85,8)
TIV Placebo
Juzna Afrika 1.8 (19/1 062) 3.6 (38/1 054) 50,4 (14,5 az71,2)

* Ockovacia latka proti meningokokom
N: Pocet tehotnych Zien zahrnutych do analyzy
n: pocet 0sdb s laboratoérne potvrdenou chripkou

IS : Interval spol’ahlivosti

V tych istych randomizovanych, kontrolovanych klinickych $tadiach fazy IV v Mali, v Nepale

a v Juznej Afrike bolo nasledne sledovanych az do veku priblizne 6 mesiacov 4 530 z 4 898 (92 %)
dojciat narodenych zendm, ktoré pocas tehotenstva dostali Vaxigrip a 4 532 z 4 868 (93 %) dojciat
narodenych tehotnym Zenam, ktoré dostali pocas druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva placebo
alebo kontrolnu ockovaciu latku (tetravalentni konjugovant ockovaciu latku proti meningokokom)
(pozri tabul’ku 4).

Tieto stadie potvrdili i¢innost’ Vaxigripu na prevenciu chripky u doj¢iat od narodenia priblizne az do
veku 6 mesiacov po o¢kovani zien pocas tychto trimestrov tehotenstva. Zeny v prvom trimestri
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tehotenstva neboli zahrnuté do tychto tadii. U¢innost’ Vaxigripu u dojéiat narodenych matkam
oc¢kovanym pocas prvého trimestra preto nemozno vyhodnotit’.

Tabul’ka 4: Miera vyskytu chripky a u¢innost’ Vaxigripu proti laboratorne potvrdenej chripke
u dojciat po o¢kovani u tehotnych Zien

Miera vyskytu chripky U¢innost’ Vaxigripu
(Akakol'vek chripka typu A alebo B) % (95 % IS)
% (n/N)

TIV Kontrola*
Mali 2,4 (45/1 866) 3,8 (71/1 869) 37,3 (7,6 az 57,8)

TIV Placebo
Nepal 4,1 (74/1 820) 5,8 (105/1 826) 30,0 (5 az 48)
Juzna Afrika 1,9 (19/1 026) 3,6 (37/1 023) 48,8 (11,6 az 70,4)

* Oc¢kovacia latka proti meningokokom

N: Pocet dojciat zahrnutych do analyzy

n: pocet 0s0b s laboratoérne potvrdenou chripkou
IS: Interval spol'ahlivosti

Udaje o u¢innosti naznaduji slabnticu ochranu dojéiat narodenych o¢kovanym matkam v priebehu
¢asu po narodeni.

V sktsani vykonanom v Juznej Afrike bola t¢innost’ ockovacej latky najvyssia u dojciat vo veku

8 tyzdnov alebo mladsich (85,8 % [95 % IS, 38,3 az 98,4]) a Casom klesala; u dojciat vo veku > 8 az
16 tyzdnov bola u¢innost’ ockovacej latky 25,5 % (95 % IS, -67,9 az 67,8) a u dojciat vo veku > 16 —
24 tyzdnov bola 30,4 % (95 % IS, -154,9 az 82,6).

V sktisani vykonanom v Mali sa zaznamenal aj trend vyssej ucinnosti Vaxigripu u dojciat pocas
prvych 4 mesiacov po narodeni s nizSou u¢innostou pocas 5. mesiaca sledovania a vyraznym
poklesom pocas 6. mesiaca, ked’ uz ochrana nie je dokazana.

Prevenciu chripkového ochorenia mozno ocakavat iba vtedy, ak je (s1) dojca (dojcata) vystavené
kmetiom zahrnutym v ockovacej latke podanej matke.

- Deti vo veku od 6 do 35 mesiacov (aktivna imunizacia):

Na hodnotenie u¢innosti Vaxigripu Tetra na prevenciu laboratorne potvrdenej chripky spdsobene;j
akymkol'vek kmeniom A a/alebo B a spdsobenej kmenimi podobnymi tym, ktoré su zahrnuté

v ofkovacej latke (ako je stanovené sekvenovanim) sa vykonala randomizovana placebom
kontrolovana §tadia v 4 zemepisnych oblastiach (Afrika, Azia, Latinska Amerika a Eurépa) pocas
4 chripkovych sezon s viac ako 5 400 det'mi vo veku od 6 do 35 mesiacov, ktoré dostali dve davky
(0,5 ml) Vaxigripu Tetra (N = 2 722) alebo placebo (N =2 717) v intervale 28 dni.

Laboratorne potvrdena chripka bola definovana ako ochorenie podobné chripke (influenza like-illness,
ILI) [vyskyt hortcky > 38°C (ktora pretrvava minimalne 24 hodin) sti¢asne s minimalne jednym z
nasledovnych symptoémov: kasel’, upchaty nos, rinorea, faryngitida, otitida, vracanie alebo hnacka],
laboratdrne potvrdené pomocou metédy polymerazovej ret'azovej reakcie s reverznou transkriptdzou
(reverse transcriptase polymerase chain reaction, RT-PCR) a/alebo kultivaciou virusu.
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Tabul’ka 5: Miera vyskytu chripky a u¢innost’ Vaxigripu Tetra proti laboratérne potvrdene;j
chripke u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov

Vaxigrip Tetra Placebo Uéinnost’
(N=2 584) (N=2 591)
N Miera n Miera % (2-stranny 95% IS)
vyskytu vyskytu
chripky (%) chripky (%)
Laboratérne potvrdena chripka spdsobena:
- akymkol’vek typom chripky A alebo B 122 4,72 255 9,84 52,03 (40,24; 61,66)
- virusovymi kmefimi podobnymi tym, 26 1,01 85 3,28 69,33 (51,93; 81,03)
ktoré su sucast'ou ockovacej latky

N: Pocet deti, ktoré boli analyzované (cely subor)
n: pocet 0sdb splnajicich uvedené body
IS: Interval spol'ahlivosti

Okrem toho, vopred definovana doplnkova analyza preukazala, ze Vaxigrip Tetra zabranil 56,6 %

(95 % IS: 37,0; 70,5) zavaznych laboratdrne potvrdenych chripok zapric¢inenych akymkol'vek kmenom
a 71,7 % (95 % IS: 43,7; 86,9) zavaznych laboratorne potvrdenych chripok zapri¢inenych kmenmi
podobnymi tym, ktoré su v ockovacej latke. Navyse, u 0sdb s podanym Vaxigripom Tetra bola

0 59,2 % (95 % IS: 44,4; 70,4) menSia pravdepodobnost’ vyskytu chripky vyzadujuce;j si lekarsku
starostlivost’ ako u 0s6b s podanym placebom.

Zavazné laboratorne potvrdené ochorenia chripky boli definované ako ILI laboratorne potvrdené

pomocou RT-PCR a/alebo kultivaciou virusu s minimalne jednym z nasledovnych symptémov:

- horucka > 39,5°C u 0s6b vo veku < 24 mesiacov alebo > 39,0°C u 0s6b vo veku > 24 mesiacov,

- a/alebo minimalne jeden vyznamny ILI symptom, ktory brani kazdodennej ¢innosti (kasel,
upchaty nos, rinorea, faryngitida, otitida, vracanie, hnacka),

- a/alebo jedna z nasledovnych udalosti: akiitny zépal stredného ucha, akutna infekcia dolnych
dychacich ciest (pneumonia, bronchiolitida, bronchitida, krup), hospitalizacia.

- Deti vo veku od 3 do 8 rokov (aktivna imunizacia):

Na zaklade imunitnych odpovedi na Vaxigrip Tetra pozorovanych u deti vo veku od 3 do 8 rokov, sa
ocakava, ze ucinnost’ Vaxigripu v tejto populacii bude minimalne podobna Gi¢innosti pozorovanej

u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov (pozri vysSie ,,Deti vo veku od 6 do 35 mesiacov (aktivha
imunizdcia)* a nizsie ,,Imunogenita®).

Imunogenita
V klinickych stadiach vykonanych s dospelymi vo veku od 18 do 60 rokov, so star§imi 'ud’'mi vo veku

nad 60 rokov, s detmi vo veku od 3 do 8 rokov a vo veku od 6 do 35 mesiacov sa opisala imunitna
odpoved’ na Vaxigrip (TIV) a Vaxigrip Tetra (QIV) pre geometrické priemery titra protilatok HAI
(Geometric mean antibody titer, GMT) na 21. defi (u dospelych) a na 28. deni (u deti), miera
sérokonverzie HAI (4-nasobné zvysenie reciprocného titra alebo zmena z nedetekovatelného [< 10] na
reciprocny titer > 40) a HAI GMTR (titre pred a po ockovani).

V jednej klinickej $tudii vykonanej s dospelym vo veku od 18 do 60 rokov a s det'mi vo veku

od 9 do 17 rokov sa opisala imunitna odpoved’ na Vaxigrip Tetra a Vaxigrip pre HAI GMT na 21. den.
Ina klinicka studia vykonana s detmi vo veku od 9 do 17 rokov opisala imunitnit odpoved’ na Vaxigrip
Tetra.

V jednej klinickej $tadii vykonanej s tehotnymi Zenami sa opisala imunitna odpoved’ na Vaxigrip
Tetra a Vaxigrip pre HAI GMT na 21. dei,, miera sérokonverzie HAI a HAI GMTR po jednej davke
podanej pocas druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva. V tejto Studii sa hodnotil prechod cez
placentarnu bariéru pouzitim HAI GMT krvi matky, pupo¢nikovej krvi a pomeru pupocnikove;j
krvi/krvi matky pri porode.
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Vaxigrip celkovo indukoval imunitni odpoved’ na 3 kmene chripky, ktoré st su¢astou ockovacej

latky.

U deti vo veku od 3 rokov, u dospelych vratane tehotnych zien a u star$ich I'udi bol pre bezne sa
vyskytujuce kmene Vaxigrip rovnako imunogénny ako Vaxigrip Tetra.

- Dospeli a starsi ludia
V jednej klinickej $tadii bola opisand imunitna odpoved’ u dospelych vo veku od 18 do 60 rokov
a starSich I'udi vo veku nad 60 rokov, ktori dostali jednu davku 0,5 ml Vaxigripu alebo Vaxigripu

Tetra.

Vysledky imunogenity hodnotenej pomocou HAI metody u dospelych vo veku od 18 do 60 rokov a u
star§ich I'udi vo veku nad 60 rokov st uvedené v tabul’ke 6 .

Tabulka 6: Vysledky imunogenity u dospelych vo veku od 18 do 60 rokov a u starSich I'udi vo
veku nad 60 rokov, 21 dni po o¢kovani Vaxigripom alebo Vaxigripom Tetra

Dospeli vo veku od 18 do Starsi Pudia vo veku nad 60 rokov
60 rokov
Alternativny | Registrovany (0)0% Alternativny | Registrovany QIv
TIV @ TIV ® TIV @ TIV ®
(B Victoria) B N =832 (B Victoria) (B N =831
Antigén N =140 Yamagata) N =138 Yamagata)
kmeiia N =138 N=137
GMT (95 % IS)
A (HINT) 685 608 268 219
D (587; 800) (563;657) (228;314) | (199
241)
A (H3N2) 629 498 410 359
© (543; 728) (459; 541) (352; 476) (329;
391)
B 735 - 708 301 - 287
(Victoria) (615; 879) (661; 760) (244, 372) (265);
311
B - 1735 1715 697 655
(Yamagata) (1 490; (1607; 1 830) (593; 820) (611;
2019) 701)
SC % (95 % 1IS) ©
A (HIN1) 65,1 64,1 50,2 45,6
©@ (59,2;70,7) (60,7; 67,4) (44,1; 56,2) (42,1;
49,0)
A (H3N2)© 73,4 66,2 48,5 47,5
(67,8; 78,5) (62,9; 69,4) (42,5; 54,6) (44,1,
51,0)
B 70,0 - 70,9 43,5 - 45,2
(Victoria) (61,7;77,4) (67,7;74,0) (35,1;52,2) (41,8;
48,7)
B - 60,9 63,7 - 38,7 42,7
(Yamagata) (52,2; 69,1) (60,3;67,0) (30,5;47.4) (39,3;
46,2)
GMTR (95 % IS) ©
A (HIN1) 10,3 9,77 6,03 4,94
©@ (8,35;12,7) (8,69; 11,0) (4,93;7,37) (4,46;
5,47)
A (H3N2) 14,9 10,3 5,79 5,60
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© (12,1; 18,4) (9,15; 11,5) (4,74;7,06) | (5,02;
6,24)
B 11,4 - 11,6 4,60 - 4,61
(Victoria) | (8.66:15,0) (10,4; 12,9) (3,50; 6,05) (4,18;
5,09)
B - 6,08 7,35 - 411 4,11
(Yamagata) (4,79;7,72) (6,66:8,12) (3,19;5,30) | (3,73;
4,52)

N = pocet 0s6b s dostupnymi udajmi hodnotenych koncovych ukazovatel'ov
GMT: geometricky priemer titrov, IS: Interval spolahlivosti
(a)  Alternativna trivalentnd inaktivovana oc¢kovacia latka proti chripke (Trivalent inactivated influenza vaccine, TIV) obsahujuca kmene
A/California/7/2009 (HIN1), A/Texas/50/2012 (H3N2), a B/Brisbane/60/2008 (z bunkovej kultiry Victoria)
(b)  TIV registrovana v 2014-2015 obsahujica A/California/7/2009 (HIN1), A/Texas/50/2012 (H3N2), a B/Massachusetts/2/2012
(z bunkovej kultury Yamagata)
(c)  Suhrnna skupina s TIV zahfia Gcastnikov ockovanych alternativnou TIV alebo registrovanou TIV, N =278 dospelych
a N =275 starsich I'udi
(d) N =833 skupina so Stvorvalentnou inaktivovanou oc¢kovacou latkou proti chripke (Quadrivalent inactivated influenza vaccine, QIV)
u dospelych; N = 832 skupina s QIV u starSich 'udi
(e)  SC: sérokonverzia alebo vyznamné zvySenie: u 0sob s titrom pred o¢kovanim < 10 (1/dil), podiel 0s6b s titrom po o¢kovani
> 40 (1/dil) a u 0s6b s titrom pred ockovanim > 10 (1/dil), podiel 0s6b s > §tvornasobnym zvysenim titra pred a po ockovani.
(f) GMTR: Geometricky priemer individualnych pomerov titrov (titre pred/po ockovani)

- Tehotné zeny a prechod cez placentdrnu bariéru

V jednej klinickej $tadii celkovo 116 tehotnych Zien dostalo Vaxigrip a 230 tehotnych zien dostalo
Vaxigrip Tetra pocas druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva (od 20 do 32 tyzdnov tehotenstva).

Vysledky imunogenity hodnotenej pomocou HAI metody u tehotnych zien 21 dni po ockovani
Vaxigripom alebo Vaxigripom Tetra st uvedené v tabul’ke 7.

Tabulka 7: Vysledky imunogenity hodnotenej pomocou HAI metody u tehotnych Zien, 21 dni po
ockovani Vaxigripom alebo Vaxigripom Tetra

TIV Q1v
(B Victoria)
Antigén kmena N=109 N =216
GMT (95 % IS)
A (HIN1)* 638 (529, 769) 525 (466; 592)
A (H3N2)* 369 (283; 483) 341 (286; 407)

B1 (Victoria)*

697 (569; 855)

568 (496; 651)

B2 (Yamagata)*

993 (870; 1134)

> 4-nasobné zvySenie n (%) @

A (HIND)*

41,3 (31,9;51,1)

38,0 (31,5; 44.8)

A (H3N2)*

62,4 (52,6;71,5)

59,3 (52,4; 65,9)

B1 (Victoria)*

60,6 (50,7; 69,8)

61,1 (54,3; 67,7)

B2 (Yamagata)*

59,7 (52.9; 66,3)

GMTR (95 % IS) ®

A (HIND)*

5,26 (3,66; 7,55)

3,81 (3,11; 4,66)

A (H3N2)*

9,23 (6,56; 13,0)

8,63 (6.85; 10.9)

B1 (Victoria)*

9,62 (6,89; 13,4)

8,48 (6,81; 10,6)

B2 (Yamagata)*

6,26 (5,12; 7,65)

N: pocet 0s0b s dostupnymi tdajmi hodnotenych koncovych ukazovatelov GMT: geometricky priemer titrov, IS: Interval spol'ahlivosti

*A/HINI1: A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09-podobny virus; A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)-podobny virus;

B1: B/Brisbane/60/2008-podobny virus (B/z bunkovej kultiry Victoria): fento kmer bol sucastou zlozenia TIV

B2: B/Phuket/3073/2013-podobny virus (B/z bunkovej kultury Yamagata): tento kmer nebol sucastou zlozenia TIV

a) SC: sérokonverzia alebo vyznamné zvysenie: u 0sob s titrom pred ockovanim < 10 (1/dil), podiel 0sdb s titrom po o¢kovani > 40 (1/dil) a
u 0s6b s titrom pred ockovanim > 10 (1/dil), podiel 0s6b s > Stvornasobnym zvysenim titra pred a po ockovani

b) GMTR: Geometricky priemer individualnych pomerov titrov (titre pred/po ockovani)
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Opisné hodnotenia imunogenity pomocou HAI metddy pri porode vo vzorke krvi matky (BLO3M)
a vo vzorke pupocnikovej krvi (BLO3B) a pri prechode placentarnou bariérou (BLO3B/BL03M) su
uvedené v tabulke 8.

Tabulka 8: Opisné hodnotenia imunogenity Vaxigripu alebo Vaxigripu Tetra pomocou HAI
metody pri porode

Antigén kmena

TIV
(B Victoria)
N=289

QIv

N=178

BLO3M (krv matky)

GMT (95 % IS)

A (HIN1)*

411 (332; 507)

304 (265; 349)

A (H3N2)*

186 (137; 250)

178 (146; 218)

B1 (Victoria)*

371 (299; 461)

290 (247; 341)

B2 (Yamagata)*

547 (463; 646)

BLO03B (pupoc¢nikova krv)

GMT (95 % IS)

A (HIN1)*

751 (605; 932)

576 (492; 675)

A (H3N2)*

324 (232; 452)

305 (246; 379)

B1 (Victoria)*

608 (479; 772)

444 (372; 530)

B2 (Yamagata)*

921 (772; 1099)

Prechod placentarnou bariérou: BLO3B/BL0O3M**
GMT (95 % IS)

A (HIN1)* 1,83 (1,64; 2,04) 1,89 (1,72; 2,08)

A (H3N2)* 1,75 (1,55; 1,97) 1,71 (1,56; 1,87)

B1 (Victoria)* 1,64 (1,46; 1,85) 1,53 (1,37; 1,71)

B2 (Yamagata)* - 1,69 (1,54; 1,85)

N: pocet 0s6b s dostupnymi tidajmi hodnotenych koncovych ukazovatel'ov: zeny, ktoré dostali QIV alebo TIV, porodili najskér 2 tyzdne po
podani injekcie a s dostupnou pupoénikovou krvou a krvou matky v ¢ase porodu.

GMT: geometricky priemer titrov, IS: Interval spolahlivosti

*A/HINI: A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09-podobny virus; A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)-podobny virus;

B1: B/Brisbane/60/2008-podobny virus (B/z bunkovej kultury Victoria): tento kmen bol sticastou zlozenia TIV

B2: B/Phuket/3073/2013-podobny virus (B/z bunkovej kultiry Yamagata): tento kmen nebol sicastou zlozenia TIV

** Ak ma matka X deti, hodnoty jej titra sa pocitaju X-krat

Pri porode su vyssie hodnoty protilatok vo vzorke pupocnikovej krvi v porovnani so vzorkou krvi
matky v sulade s prechodom protilatok cez placentarnu bariéru z matky na novorodenca po ockovani
zien Vaxigripom alebo Vaxigripom Tetra pocas druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva.

Tieto udaje st v stlade s pasivnou ochranou preukazanou u dojciat od narodenia do veku priblizne

6 mesiacov po ockovani zien pocas druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva Vaxigripom

v §tadiach vykonanych v Mali, v Nepale a Juznej Afrike (pozri podsekciu U¢innost’).

-Pediatricka populdacia

e Deti vo veku od 9 do 17 rokov

Imunitna odpoved’ proti kmeniom, ktoré st sucastou ockovacej latky bola v celkovom pocte 55 deti vo
veku od 9 do 17 rokov, ktoré dostali jednu davku Vaxigripu a 429 deti, ktoré dostali jednu davku
Vaxigripu Tetra podobna imunitnej odpovedi indukovanej u dospelych vo veku od 18 do 60 rokov.
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e Deti vo veku od 3 do 8 rokov

V jednej klinickej $tudii bola opisand imunitna odpoved’ u deti vo veku od 3 do 8 rokov, ktoré dostali
bud’ jednu alebo dve davky 0,5 ml Vaxigripu alebo Vaxigripu Tetra v z4vislosti od ich
predchéadzajiaceho ockovania proti chripke.

U deti, ktoré dostali v oCkovacej schéme jednu alebo dve davky Vaxigripu alebo Vaxigripu Tetra, sa
po poslednej davke prislusnej ockovacej schémy preukéazala podobna imunitna odpoved'.

Vysledky imunogenity hodnotenej pomocou HAI metody 28 dni po poslednom podani injekcie su
uvedené v tabul’ke 9.

e Deti vo veku od 6 do 35 mesiacov

V jednom klinickom skti$ani bola opisana imunitna odpoved’ u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov,
ktoré dostali dve davky 0,5 ml Vaxigripu alebo Vaxigripu Tetra.

Vysledky imunogenity hodnotenej pomocou HAI metddy 28 dni po poslednom podani injekcie st

uvedené v tabulke 9.

Tabul’ka 9: Vysledky imunogenity u deti vo veku od 3 do 8 rokov a vo veku od 3 do 8 rokov
28 dni po poslednom podani injekcie Vaxigripu alebo Vaxigripu Tetra
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Deti vo veku Deti vo veku
6-35 mesiacov 3-8 rokov
Antigén kmeitia Alternativny | Registrovany QIvV Alternativny | Registrovany QLV
TIV @ TIV ®© TIV @ TIV ®
(B Victoria) 3 N =341 (B Victoria) 3B N= 863
N=172 Yamagata) N=176 Yamagata)
N=178 N =168
GMT
(95 % 1S)
A (HIN1) @ 637 628 641 1141 971
(500; 812) (504; 781) (547; 752) (1 006; 1 295) (896; 1 052)
()
A (3N A e
(824; 1 266) (807;1224) | (925;1241) ’ ’
1 695)
B (Victoria) © 835 i 623 1120 - 1 050
(691; 1 008) (550; 706) (921; 1 361) (956; 1 154)
B (Yamagata) © 1009 1010 - 1211 1173
@ . (850; 1 198) | (885;1153) (1003; 1 462) (1078;
1276)
SC % ®
(95 % IS)
A (HIN1) @ 87,2 90,4 90,3 65,7 65,7
(81,3;91,8) (85,1;94,3) | (86,7;93,2) (60,4; 70,7) (62,4; 68,9)
A (H3N2)@ 88,4 87,6 90,3 67,7 64,8
(82,6; 92,8) (81,9;92,1) | (86,7;93,2) (62,5;72,6) (61,5; 68,0)
B (Victoria) © 99,4 - 98,8 90,3 - 84,8
(96,8; 100,0) (97,0;99,7) | (85,0;94,3) (82,3; 87,2)
B (Yamagata) O @ - 99,4 96,8 - 89,9 88,5
(96,9; 100,0) | (94,3;98,4) (84,3; 94,0) (86,2; 90,6)
GMTR 9
(95 % 1IS)
A (HIN1) @ 353 40,6 36,6 7,65 6,86
(27,4;45,5) (32,65 50,5) | (30,8;43,6) (6,54; 8,95) (6,24;7,53)
A (H3N2) @ 44,1 37,1 42,6 7,61 7,49
(33,1; 58,7) (28,3;48,6) | (35,1;51,7) (6,69; 9,05) (6,72; 8,35)
B (Victoria) © 114 - 100 17,8 - 17,1
(94,4; 138) (88,9; 114) (14,5;22,0) (15,5; 18,8)
B (Yamagata) © @ - 111 93,9 - 30,4 253
(91,3; 135) (79,5; 111) (23,8; 38,4) (22,8;28,2)

N = pocet 0s6b s dostupnymi tidajmi hodnotenych koncovych ukazovatel'ov

GMT: geometricky priemer titrov, IS: Interval spol'ahlivosti
Alternativna TIV obsahujuca A/California/7/2009 (HIN1), A/Texas/50/2012 (H3N2), a B/Brisbane/60/2008 (z bunkovej kultary

(a)
(b)

Victoria)

(z bunkovej kultury Yamagata)

(©
(d)
(e)

Davka 0,5 ml u deti vo veku 6-35 mesiacov
U deti vo veku 3-8 rokov suhrnna skupina TIV zahfiia i€astnikov o¢kovanych alternativnou TIV alebo registrovanou TIV, N = 344
N =169 skupina s TIV (B Yamagata) u deti vo veku 3-8 rokov

(f) N =2862 skupina s QIV u deti vo veku 3-8 rokov

(8
(h

Skupina s alternativnou TIV (B Victoria): N = 171 deti vo veku 6-35 mesiacov; N = 175 deti vo veku 3-8 rokov
SC: sérokonverzia alebo vyznamné zvysenie: u 0sob s titrom pred o¢kovanim < 10 (1/dil), podiel 0sob s titrom po ockovani > 40 (1/dil)

au osob s titrom pred ockovanim > 10 (1/dil), podiel 0s6b s > stvornasobnym zvysenim titra pred a po ockovani.
(i) GMTR: Geometricky priemer individualnych pomerov titrov (titre pred/po ockovani)
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Tieto idaje imunogenity poskytujii podporné informécie, ktoré dopinajti idaje u¢innosti dostupné u
deti vo veku od 6 do 35 mesiacov (pozri Cast’ U¢innost)).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
NeaplikovateI'né.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Udaje ziskané pre Vaxigrip Tetra na zvieratach (60 pg celkového mnozstva HA/d4vka) je mozné
extrapolovat’ na Vaxigrip (45 pg celkového mnozstva HA/davka): tieto tdaje neodhalili Ziadne
neocakavané nalezy a ziadnu toxicitu pre cielové organy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Tlmivy roztok:

- chlorid sodny

- chlorid draselny

- hydrogenfosforecnan sodny, dihydrat
- dihydrogenfosfore¢nan draselny

- voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3  Cas pouzitelnosti

1 rok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu strickacku uchovavajte
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Vaxigrip je stabilny 72 hodin pri teplote +25 °C & 2 °C. Toto nie st odporucané podmienky
uchovavania, ale ma to sltzit’ zdravotnickym pracovnikom ako pomdcka iba v pripade do¢asne;j
teplotnej odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie naplnenej v injekénej striekacke (sklo typu I) s pripojenou ihlou, s piestovou zatkou
(brémbutylovy elastomér) — velkost balenia 1 alebo 10.

0,5 ml suspenzie naplnenej v injek¢nej striekacke (sklo typu I), s piestovou zatkou (brombutylovy
elastomér) a uzaverom hrotu.
- Balenie s 1 naplnenou injekénou striekackou bez injek¢nej ihly alebo 10 naplnenymi
injekénymi striekackami bez injekénych ihiel
- Balenie s 1 naplnenou injek¢nou striekackou so samostatnou injek¢nou ihlou alebo
10 naplnenymi injekénymi striekaCkami so samostatnymi injekénymi ihlami (nehrdzavejica
ocel’)
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- Balenie s 1 naplnenou injek¢nou striekackou so samostatnou injek¢nou ihlou alebo
10 naplnenymi injekénymi striekackami so samostatnymi injekénymi ihlami (nehrdzavejuca
ocel) s bezpecnostnym krytom (polykarbonat)
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ockovacia latka ma pred pouzitim dosiahnut’ teplotu miestnosti.
Pred pouzitim pretrepte.

Priprava na podavanie

Injek¢na striekacka s injek¢nou suspenziou sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’. V pripade
pritomnosti akychkol'vek cudzich Castic, vytecenia suspenzie, predCasnej aktivacie piestu alebo
chybného utesnenia hrotu naplnent injekcénu striekacku zlikvidujte.

Injek¢na striekacka je urcend len na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzit’ opakovane.

Navod na pouzitie naplnenej injek¢nej striekacky typu Luer Lock:

Obrazok A: Injekéna striekacka typu Luer Lock s uzaverom s pevnym hrotom

Luer Lock adaptér

i +
E===I"1p=

1

t

piest injek¢nej

striekacky

valec injekénej

striekacky

t

uzaver hrotu

1. krok: Drzte adaptér Luer Lock v jednej

ruke (vyhnite sa drzaniu piesta alebo valca
injek¢nej striekacky), otdanim odskrutkujte e e

uzaver hrotu. f
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2. krok: Pripojte injeként ihlu k injekénej —

striekacke jemnym vtocenim injekcnej ihly
do adaptéra Luer Lock injek¢nej striekacky, L 7~
kym nepocitite slaby odpor. ~— /

Pokyny na pouzitie bezpecnostnej injek¢nej ihly s naplnenou injekénou striekackou typu Luer Lock:

Podla vyssie uvedencho 1. a 2. kroku pripravte injekcnu striekacku typu Luer Lock a injekénu ihlu na
pripojenie.

Obrazok B: Bezpecnostna injekéna Obrazok C: Sucasti bezpeénostnej injek¢énej ihly
ihla (vo vnutri puzdra) (pripravena na pouZitie)

puzdro hrdlo krytu bezpecnostny

kryt
‘ ‘ chranic

E ¥

o/

3. krok: Priamo stiahnite puzdro bezpecnostnej injekcnej ihly. Injek¢na ihla je zakryta bezpe¢nostnym
krytom a chranicom.

4. krok:

A: Odtiahnite bezpecnostny kryt z injek¢nej
ihly smerom k valcu injek¢nej striekacky do
polohy zobrazeného uhla.

B: Priamo stiahnite chranic.

5. krok: Po podani injekcie uzamknite
(aktivujte) bezpecnostny kryt pomocou jednej
z troch (3) zobrazenych technik pomocou
jednej ruky: aktivacia povrchom, palcom
alebo ukazovakom.

Poznamka: Aktivacia sa potvrdi pomocou
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zvukového a/alebo dotykového ,,cvaknutia®.

6. krok: Vizualne skontrolujte aktivaciu

bezpecnostného krytu. Bezpecnostny kryt ma C .

byt uplne uzamknuty (aktivovany), ako je I Py 7

znazornené na obrazku C. I»‘ ' _____I_IJ
| - —

Obrazok D znazornuje, ze bezpecnostny kryt
NIE JE uplne uzamknuty (neaktivovany).

Upozornenie: NepokusSajte sa odblokovat’ (deaktivovat’) bezpe€nostné zariadenie vytlatenim
injek¢nej ihly z bezpecnostného krytu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

59/0017/25-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 11. februara 2025
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07/2025
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