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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Boostrix

Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej strickacke

Ockovacia latka (adsorbovana, so zniZenym obsahom antigénu (antigénov)) proti zaskrtu, tetanu a
¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky toxoid* najmenej 2 medzinarodné jednotky (1U) (2,5 Lf)
Tetanovy toxoid! najmenej 20 medzinarodnych jednotiek (1U) (5 Lf)
Antigény Bordetella pertussis
Pertusovy toxoid* 8 mikrogramov
Filament6zny hemaglutinin® 8 mikrogramov
Pertaktin® 2,5 mikrogramu
Ladsorbované na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)s3) 0,3 miligramu AP
a na fosfore¢nan hlinity (AIPO4) 0,2 miligramu AI%*

Tato oc¢kovacia latka méze obsahovat’ stopové mnozstvo formaldehydu, ktory sa pouziva pocas
vyrobného procesu (pozri Cast’ 4.3).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.
Boostrix je biela zakalena suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Boostrix je uréeny na podanie posiliiovacej ockovacej davky jedincom vo veku od §tyroch a viac
rokov proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u (pozri Cast’ 4.2).

Boostrix je indikovany aj na pasivnu ochranu pred ¢iernym ka$l'om v ranom dojcenskom veku
po imunizacii matky pocas gravidity (pozri ¢asti 4.2, 4.6 a 5.1).

Podanie ockovacej latky Boostrix sa ma zakladat’ na oficialnych odporucaniach.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporuca sa jedna 0,5 ml davka oCkovacej latky.

Boostrix sa moze podavat’ od veku Styroch a viac rokov.
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Boostrix sa méa podavat’ v stlade s oficialnymi odporacaniami a/alebo miestnou praxou tykajicou sa
pouzivania ockovacich latok so znizenym obsahom antigénov proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u.

Boostrix sa moze podat’ gravidnym zenam pocas druhého alebo tretieho trimestra v sulade
s oficialnymi odportac¢aniami (pozri Casti 4.1, 4,6 a 5.1).

Boostrix sa moze podat’ aj dospievajliicim a dospelym s neznamym stavom o¢kovania alebo neuplnym
ockovanim proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u ako sti€ast’ imunizacnej schémy proti zaskrtu, tetanu
a ¢iernemu kasl'u. Na zaklade udajov ziskanych u dospelych sa odporuca podat’ dve d’alsie davky
ockovacej latky obsahujucej diftericky a tetanovy toxoid jeden a Sest’ mesiacov po prvej davke, aby sa
maximalizovala odpoved’ na diftericky a tetanovy toxoid vyvolana ockovacou latkou (pozri ¢ast’ 5.1)

Boostrix sa moze pouzit’ pri osetreni poraneni, u ktorych je podozrenie na tetanovt infekciu

u jedincov, ktori v minulosti dostali o¢kovaciu latku obsahujicu tetanovy toxoid podla zakladnej
o¢kovacej schémy a u ktorych je indikované podanie posiliiovacej davky proti zaskrtu a ¢iernemu
kasl'u. Imunoglobuliny proti tetanu maji byt podavané subezne, a to v stlade s oficialnymi
odporucaniami.

Opakované o¢kovanie proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u sa ma vykonavat’ v intervaloch, ktoré su
v sulade s oficialnymi odporticaniami (obvykle raz za 10 rokov).

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a ucinnost’ Boostrixu u deti mladsich ako 4 roky nebola stanovena.

Sp6sob podavania

Boostrix sa podava hlbokou intramuskularnou injekciou prednostne do deltoidnej oblasti (pozri
Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, alebo
na formaldehyd.

Precitlivenost’ po predchadzajucom podani o¢kovacich latok proti zaskrtu, tetanu alebo ¢iernemu
kasTu.

Boostrix je kontraindikovany u jedincov s encefalopatiou neznamej etiologie, ktora sa objavila

do 7 dni po predchadzajicom oc¢kovani ockovacou latkou obsahujucou pertusovi zlozku. V takychto
pripadoch sa ma ockovanie proti ¢iernemu kasl'u prerusit’ a ockovacia schéma ma pokrac¢ovat’
ockovacimi latkami proti zaSkrtu a tetanu.

Boostrix sa nema podavat’ jedincom, u ktorych vznikla prechodna trombocytopénia alebo
neurologické komplikacie (kic¢e alebo hypotonicko-hyporeaktivne epizody, pozri Cast’ 4.4)
po predchadzajicej imunizacii proti zaskrtu a/alebo tetanu.

Tak ako u inych ockovacich latok, podanie ockovacej latky Boostrix sa ma odlozit’ u jedincov
S0 zavaznym akutnym horiackovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie sa nepovazuje
za kontraindikaciu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim oc¢kovania sa ma posudit’ podrobna anamnéza (najma s ohl'adom na predchadzajice
ockovanie a na mozny vyskyt neziaducich u€inkov).
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Ak dojde v casovej suvislosti s aplikaciou ockovacej latky obsahujticej pertusova zlozku k niektore;j
z d’alej popisanych reakcii, podanie davok ockovacich latok obsahujicich pertusovi zlozku sa musi
riadne uvazit’

- Teplota > 40,0 °C do 48 hodin po o¢kovani s nepreukizanou inou suvislostou.

- Kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda) pocas 48 hodin

po oc¢kovani.

- Trvaly, neutiSitel'ny pla¢ trvajuci > 3 hodiny pocas 48 hodin po oc¢kovani.

- Kifce s horackou alebo bez nej pocas 3 dni po ockovani.
Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte zaskrtu, vSak potencialne vyhody ockovania mézu
prevazit’ mozné rizika.

Podobne ako pri kazdom ockovani, u dietat’a trpiaceho novovzniknutou t'azkou neurologickou
poruchou alebo progresiou tazkej neurologickej poruchy sa musi dékladne zvazit riziko-prinos
imunizacie Boostrixom alebo odlozenie tohto ockovania.

Tak ako u vsetkych injekéne podavanych oc¢kovacich latok, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujucej po podani ockovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajtca liecba a lekarsky dohl’ad.

Boostrix sa ma podavat’ opatrne jedincom s trombocytopéniou (pozri Cast’ 4.3) alebo s poruchami
zrazanlivosti krvi, pretoze po intramuskularnom podani méze u tychto jedincov nastat’ krvacanie.
AK je to v stilade s oficialnymi odporuc¢aniami, tymto jedincom sa o¢kovacia latka moze podat’
subkutanne. Pri obidvoch cestach podavania sa ma po podani ockovacej latky miesto vpichu pevne
pritlacit’ (bez trenia) aspon na dve minuty.

Boostrix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne.

Vyskyt kicov v anamnéze alebo v rodinnej anamnéze a vyskyt neziaducej reakcie po ockovani proti
DTP v rodinnej anamnéze nepredstavuji kontraindikacie.

Infekcia spdsobena virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV) nie je povazovana za
kontraindikaciu. O¢kovanie imunosupresivnych pacientov nemusi vyvolat’ o€akédvant imunologicku
odpoved'.

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytnut’ po, alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim zv1ast
u dospievajucich ako psychogénna odpoved na vpich ihlou. Moze to byt sprevadzané viacerymi
neurologickymi symptémami ako je prechodna vizudlna porucha, parestézia a tonicko-klonické
pohyby koncatin pocas zotavovania. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia
Z0 straty vedomia.

Tak ako u kazdej ockovacej latky, ochranna imunitna reakcia nemusi byt’ vyvolana u vsetkych
ockovanych jedincov.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Sledovatelnost

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.
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45 Liekové a iné interakcie
Pouzitie s inymi o¢kovacimi latkami alebo imunoglobulinmi

Boostrix sa moze podat’ subezne s ockovacou latkou proti I'udskému papilomavirusu, bez toho, Ze by
doslo ku klinicky vyznamnej interferencii s protilatkovou odpoved’ou na niektoru zo zloziek
ktorejkol'vek oc¢kovace;j latky.

Boostrix sa moze podat’ subezne s konjugovanymi ockovacimi latkami proti meningokokom
séroskupin A, C, W-135a Y (MenACWY). Klinické stadie u 0osob vo veku 9 az 25 rokov preukazali,
Ze imunitné odpovede na antigény tetanu, antigény zaskrtu a na meningokokové antigény neboli
ovplyvnené. Pri pertusovych antigénoch sa pozorovali nizsie geometrické priemery koncentracii
protilatok (geometric mean concentrations, GMC); tieto udaje vSak nepoukazujti na Klinicky
vyznamnu interferenciu.

Boostrix sa moze podat’ subezne s neadjuvovanymi inaktivovanymi sezonnymi o¢kovacimi latkami
proti chripke. Ak sa Boostrix podal subezne s trivalentnou inaktivovanou ockovacou latkou proti
chripke u jedincov vo veku medzi 19 a 64 rokov, klinické udaje preukazali, Ze imunitné odpovede na
antigény tetanu, zaskrtu, pertusového toxoidu (PT) a chripky neboli ovplyvnené. Pri antigénoch
pertusového filamentdézneho hemaglutininu (FHA) a pertaktinu (PRN) sa pozorovali niz§ie GMC,; tieto
udaje vSak nepoukazuju na klinicky vyznamnt interferenciu. Vo vopred definovanej experimentalne;j
kohorte sa nepozorovali Ziadne rozdiely, ak sa vakciny podavali stibezne alebo samostatne jedincom
Vo veku 65 rokov a starSim.

Boostrix sa moze podavat’ sibezne s nezivou ockovacou latkou proti herpes zoster. Klinické tidaje

u jedincov vo veku 50 rokov alebo starSich preukazali, Ze imunitné odpovede na antigény tetanu,
zaskrtu, PT, FHA a herpes zoster neboli ovplyvnené. Pri antigénoch PRN sa pozorovali nizs§ie GMC;
tieto udaje vSak nepoukazuji na klinicky vyznamnu interferenciu.

Subezné podanie ockovacej latky Boostrix s inymi ockovacimi latkami alebo s imunoglobulinmi sa
neskumalo.

Je nepravdepodobné, Ze subezné podanie S inymi inaktivovanymi ockovacimi latkami alebo

s imunoglobulinmi sposobi klinicky vyznamnt interferenciu s imunitnymi odpoved’ami.

Ak sa zvazuje sibezné podanie Boostrixu s inymi o¢kovacimi latkami alebo imunoglobulinmi, podl'a
v§eobecne platnych okovacich metdd a odportcani, lieky sa maju podat’ do rdéznych miest.

Pouzitie pri imunosupresivnej liecbe

Tak ako u inych oc¢kovacich latok, u pacientov podrobujticich sa imunosupresivnej lieCbe sa nemusi
dosiahnut’ adekvatna odpoved..

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Boostrix sa moze pouzit’ pocas druhého alebo treticho trimestra gravidity v stlade s oficidlnymi
odportcaniami.

Udaje tykajuce sa prevencie ¢ierneho kasla u dojéiat narodenych Zenam, ktoré boli o&kované pocas
gravidity, pozri ¢ast’ 5.1.

Udaje o bezpeénosti z randomizovaného kontrolovaného klinického skusania (341 vysledkov
gravidity) a z prospektivnej observaénej Stadie (793 vysledkov gravidity), v ktorej bola o¢kovacia
latka Boostrix podana gravidnym Zenam pocas treticho trimestra, nepreukazali ziadny neziaduci vplyv
na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca, ktory by stvisel s ockovacou latkou.
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K dispozicii nie st udaje 0 bezpecnosti z prospektivnych klinickych stadii, ktoré by sa tykali pouzitia
oc¢kovacej latky Boostrix alebo Boostrix Polio pocas prvého a druhého trimestra gravidity.

Udaje z obdobia pasivneho pozorovania, po¢as ktorého boli gravidné Zeny vystavené u¢inku
o¢kovacej latky Boostrix alebo Boostrix Polio (dTpa-IPV ockovacia latka) v 3. alebo 2. trimestri,
nepreukazali ziadny neziaduci vplyv na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca, ktory by
suvisel s ockovacou latkou.

Tak ako pri inych inaktivovanych ockovacich latkach sa neocakava, ze by ockovanie ockovacou
latkou Boostrix poskodilo plod v ktoromkol'vek trimestri gravidity.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé Géinky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie

Vplyv podania ockovacej latky Boostrix pocas laktacie sa nehodnotil. Nakol'’ko vSak Boostrix
obsahuje toxoidy alebo inaktivované antigény, neoc¢akava sa ziadne riziko pre dojéené diet’a.
Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju starostlivo zhodnotit’ prinosy oproti rizikam podania
ockovacej latky Boostrix doj¢iacim Zenam.

Fertilita

K dispozicii nie su Zziadne udaje u 'udi ziskané z prospektivnych klinickych tadii. Stadie

na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska samice;j fertility (pozri
¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je nepravdepodobné, Ze ockovacia latka ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Stthrn bezpecnostného profilu

Nizsie uvedeny bezpe¢nostny profil vychadza z idajov ziskanych z klinickych skisani, kde sa
Boostrix podaval 839 detom (vo veku od 4 do 8 rokov) a 1 931 dospelym, dospievajiucim a detom
(vo veku od 10 do 76 rokov) (Tabulka ¢.1).

Najcastejsie neziaduce uéinky vyskytujice sa po podani Boostrixu v obidvoch skupinach boli lokalne
reakcie v mieste vpichu (bolest’, zacervenanie a opuch) hlasené u celkovo 23,7 - 80,6 % jedincov

v kazdom skusani. Tieto neziaduce ucinky zvycajne vznikli v priebehu prvych 48 hodin po ockovani.
Vsetky ustupili bez nasledkov.

Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujucej frekvencie:

Velmi Casté: (= 1/10)

Casté: (>1/100 az < 1/10)
Menej Casté: (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (>1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajticej
z&vaznosti.
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e Klinické skusSania

Tabul’ka €. 1: NeZiaduce reakcie hlasené z klinickych skusani s o€kovacou latkou Boostrix

Trieda orgdanovych

NeZiaduce reakcie

& Frekvencia Jedinci vo veku Jedinci vo veku
R0 4 - 8 rokov 10 - 76 rokov
(N =839) (N=1931)
Infekcie a nakazy Menej Casté infekcie hornych infekcie hornych
dychacich ciest dychacich ciest,
faryngitida
Poruchy krvi a Menej Casté lymfadenopatia
lymfatického systému
Poruchy metabolizmu a | Casté anorexia
vyZivy
Psychické poruchy Velmi Casté podrazdenost’
Poruchy nervového Velmi Casté somnolencia bolest hlavy
systému
Casté bolest’ hlavy zavrat
Menej Casté poruchy pozornosti synkopa
Poruchy oka Menej Casté konjunktivitida
Poruchy dychacej Menej Casté kasel’

sustavy, hrudnika
a mediastina

Poruchy

Casté

hnacka, vracanie,

nauzea, gastrointestinalne

gastrointestindlneho gastrointestinalne poruchy
traktu poruchy

Menej Casté hnacka, vracanie
Poruchy koZe Menej Casté vyrazka hyperhidroza, pruritus,

a podkoiného tkaniva

vyrazka

Poruchy kostrovej a
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Menej Casté

artralgia, myalgia,
stuhnutost’ klbov,
stuhnutost’ svalov

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

Velmi ¢asté

reakcie v mieste vpichu
(ako su zacervenanie
a/alebo opuch), bolest’
V mieste vpichu, Gnava

reakcie v mieste vpichu
(ako su zacervenanie
a/alebo opuch), malatnost’,
unava, bolest’ v mieste
vpichu

Casté

pyrexia (horucka

> 37,5 °C vratane
horucky > 39,0 °C),
rozsiahly opuch
ockovanej koncatiny

pyrexia (horucka

> 37,5 °C), reakcie

V mieste vpichu (ako
napriklad induracia

V mieste vpichu a sterilny
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NeZiaduce reakcie
Trieda orgdnovych Frekvencia Jedinci vo veku Jedinci vo veku
QLT 4 - 8 rokov 10 - 76 rokov
(N =839) (N=10931)
(niekedy postihujuci absces v mieste vpichu)
susedny klb)
Menej Casté iné reakcie v mieste pyrexia (horucka
vpichu (ako napriklad > 39,0 °C), ochorenie
induracia), bolest’ podobné chripke, bolest’

Reaktogenita po opakovanej davke

Udaje od 146 jedincov nazna¢ujii moznost’ malého zvysenia lokalnej reaktogenity (bolest’,
zaervenanie, opuch) po opakovanom o¢kovani podl'a schémy 0, 1, 6 mesiacov u dospelych
(> 40 rokov).

Udaje naznaéuju, Ze u jedincov ockovanych DTP o¢kovacou latkou v detstve by druhé posiliiovacia
davka mohla sposobit’ zvySenie lokalnej reaktogenity.

¢ Postmarketingové pozorovanie

TabulPka €. 2: Neziaduce reakcie hlasené v stvislosti s o¢kovacou latkou Boostrix pocas
postmarketingového pozorovania

Pretoze tieto ucinky boli hlasené spontanne, nie je mozné spol'ahlivo odhadntt ich frekvenciu.

Trieda orgdnovych systémov | Frekvencia NeZiaduce reakcie

Poruchy imunitného systému Neznama alergické reakcie vratane anafylaktickych
a anafylaktoidnych reakcii

Poruchy nerovvého systému Neznama hypotonicko- hyporeaktivne epizody, kice
(s horti¢kou alebo bez nej)

Poruchy koZe a podkoZného Neznama urtikaria, angioedém
tkaniva
Celkové poruchy a reakcie Neznima asténia

v mieste podania

Po podani o¢kovacich latok obsahujucich tetanovy toxoid boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
neziaducich reakcii na centralny alebo periférny nervovy systém vratane ascendentnej paralyzy alebo
dokonca aj respiracnej paralyzy (napr. Guillainov-Barrého syndrom).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Pocas postmarketingového pozorovania sa hlasili pripady predavkovania. Neziaduce Gcinky hlasené
po predavkovani boli podobné ako neziaduce ucinky hlasené po obvyklom podani oCkovacej latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Bakterialne ockovacie latky, ockovacie latky proti ¢iernemu kasl'u,
ATC kod: JO7AJS2

Imunitna odpoved’

Priblizne jeden mesiac po ockovani posiliiovacou davkou Boostrixu boli pozorované nasledujice
miery séroprotekcie/séropozitivity (Tabul’ka ¢.3).

TabulPka €. 3: Imunitna odpoved’ u deti, dospievajucich a dospelych

Dospeli,
dospievajuci a deti Deti vo veku
vo veku od 4 a viac rokov
. (0 od 10 a viac rokov ATP®
Antigén Odpoved ATP® N=415
N=1 694 (% ockovanych
(% ockovanych jedincov)
jedincov)
Zaskrt > 0,1 1U/ml 97,2 % 99,8 %
Tetanus > 0,1 1U/ml 99,0 % 100,0 %
Cierny kasel’:
- Pertusovy toxoid 97,8 % 99,0 %
- Filamentozny hemaglutinin | >5 EL.U/ml 99,9 % 100,0 %
- Pertaktin 99,4 % 99,8 %

(" Odpoved: Kde pri stanovenom ¢asovom bode bola koncentracia protilatok proti zaskrtu a tetanu > 0,1 TU/ml povazovana
za séroprotektivnu a koncentracia protilatok proti ¢iernemu kasl'u > 5 EL.U/ml bola povazovana za séropozitivitu.
@ ATP: podla protokolu - zahfiia vietkych vhodnych jedincov, ktori dostali jednu posiliiovaciu davku ockovacej

latky Boostrix a U ktorych boli dostupné idaje o imunogenite najmenej pre jeden antigén v stanovenom ¢asovom
bode.

N = minimélne mnozstvo jedincov s dostupnymi idajmi pre kazdy antigén.

U dospievajucich a dospelych porovnévacie studie preukazali, Ze jeden mesiac po ockovani su titre
protilatok proti zaskrtu podobné ako pri Td oc¢kovacich latkach adultného typu s rovnakym obsahom
antigénov ako Boostrix; boli pozorované nizsie titre protilatok proti tetanu v porovnani s Td
ockovacimi latkami adultného typu.

Tak ako u inych Td o¢kovacich latok adultného typu, Boostrix vyvolava tvorbu vyssich titrov
protilatok proti zaskrtu aj proti tetanu u deti a dospievajucich v porovnani s dospelymi.

Pretrvavanie imunitnej odpovede
Tri az 3,5 roka, 5 az 6 rokov a 10 rokov po prvom oc¢kovani ockovacou latkou Boostrix bola

pozorovana nasledovna miera séroprotekcie/séropozitivity U jedincov o¢kovanych podrla protokolu
(ATP?) (Tabulka ¢.4).
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Tabulka €. 4: Pretrvavanie imunitnej odpovede u deti, dospievajucich a dospelych

Deti vo veku od
4 a viac rokov
(% ocfkovanych jedincov)

Antigén Odpoved?® Dospeli a dospievajici vo veku od 10 rokov a viac
(% ockovanych jedincov)

3-az
3- az 3,5-ro¢né 5-ro¢né 10-ro¢né 3,5-roéné 5-az 6-ro¢né
pretrvavanie pretrvavanie pretrvavanie pretrva- pretrvavanie
vanie
Dospeli® | Dospie- Doélfeli Dospie- DO(SSI)DGH Dospie-
vajuici® vajtici ® vajtci @ (N=118) (N=68)
(N=309) | (N=261) (N=232) | (N=250) | (N=158) | (N=74)

Zaskrt 20,1 1U/ml 712 % 91,6 % 841% | 868% | 646% | 824% 97,5 % 94,2 %
=0016 974% | 100% | 944% | 992% | 89,9% | 98,6% | 100% | Nestano-
1U/ml® vené

Tetanus >0,1 1U/ml 94,8 % 100 % 96,2 % 100 % 950% | 97,3% 98,4 % 98,5 %

Cierny kagel’

Pertusovy 90,6 % 81,6 % 895% | 768% | 856% | 61,3% 58,7 % 51,5 %
toxoid > 5 EL.U/ml

Filamentézny | = -2m 100 % 100 % 100 % 100 % 99,4 % 100 % 100 % 100 %
hemaglutinin

Pertaktin 94,8 % 99,2 % 95,0% | 981% | 950% | 96,0% 99,2 % 100 %

MATP: podra protokolu - zahfia vietkych vhodnych jedincov, ktori dostali jednu posiltiovaciu davku o¢kovacej latky Boostrix a U ktorych
boli dostupné udaje o imunogenite najmenej pre jeden antigén v stanovenom ¢asovom bode.

@0dpoved’: Kde pri stanovenom &asovom bode bola koncentracia protilatok proti zaskrtu a tetanu > 0,1 1U/ml povazovana

za séroprotektivnu a koncentracia protilatok proti ¢iernemu kasl'u > 5 EL.U/ml bola povaZzovana za séropozitivnu.

®Terminy ‘dospeli’ a ‘dospievajuci’ odzrkadl'uji vek, pri ktorom jedinci dostali prvé ockovanie o¢kovacou latkou Boostrix.

®Percento jedincov s koncentraciami protektivnych protilatok proti ochoreniu (> 0,1 TU/ml podl'a ELISA analyzy alebo > 0,016 1U/ml
podrla neutraliza¢ného testu na Vero-bunkach in-vitro).

N = minimalne mnozstvo jedincov s dostupnymi udajmi pre kazdy antigén.

Ucinnost ochrany pred ciernym kaslom

Pertusové antigény obsiahnuté v ockovacej latke Boostrix st integralnou sucastou detske;j
kombinovanej oc¢kovacej latky proti ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis) (Infanrix), ktorej
ucinnost’ po zakladnom ockovani bola preukazana v §tadii G¢innosti u pribuznych zijucich v spolo¢nej
domacnosti. Titre protilatok proti vSetkym trom pertusovym zlozkdm po ockovani ockovacou latkou
Boostrix su vyssie ako titre protilatok pozorované pocas Studie u€¢innosti u pribuznych zijacich

Vv spolo¢nej domacnosti. Na zaklade tychto porovnani ockovacia latka Boostrix poskytne ochranu
pred ¢iernym kaSl'om, nie je v8ak stanoveny stupen a trvanie ochrany vyvolané touto ockovacou
latkou.

Pasivna ochrana pred ciernym kaslom u dojciat (mladsich ako 3 mesiace) narodenych matkam, ktoré
boli ockované pocas gravidity

V randomizovanej, placebom kontrolovane;j $tudii So skrizenym dizajnom (cross-over) sa preukazali
vyssie koncentracie protilatok proti ¢iernemu kasl'u v ¢ase porodu v pupocnikovej krvi deti
narodenych matkam, ktoré boli o¢kované o¢kovacou latkou Boostrix (skupina s dTpa; N = 291)

V porovnani s placebom (kontrolna skupina; N = 292) v 27. - 36. tyzdni gravidity. Geometrické
priemery koncentracii protilatok proti pertusovym antigénom PT, FAH a PRN v pupoc¢nikovej krvi
boli v uvedenom poradi 46,9 IU/ml, 366,1 IU/ml a 301,8 IU/ml v skupine s dTpa a 5,5 1U/ml,

22,7 lU/ml a 14,6 1U/ml v kontrolnej skupine. To zodpoveda titrom protilatok, ktoré su

8-, 16- a 21-krat vyssie v pupucnikovej krvi deti narodenych ockovanym matkam v porovnani s det'mi
narodenymi kontrolnym osobam. Tieto titre protilatok mézu poskytnat’ pasivnu ochranu pred ¢iernym
kasl'om, ¢o sa preukazalo v observacnych studiach efektivnosti ockovacej latky.
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Imunogenita u dojciat a batoliat narodenych matkdam, ktoré boli ockované pocas gravidity

Imunogenita o¢kovacej latky Infanrix hexa (konjugovana oc¢kovacia latka proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kasl'u, hepatitide B, detskej obrne (inaktivovana) a Haemophilus influenzae typu b) u dojciat
a batoliat narodenych zdravym matkam, ktoré boli o¢kované ockovacou latkou Boostrix

v 27. - 36. tyzdni gravidity, sa hodnotila v dvoch klinickych studiach.

Ockovacia latka Infanrix hexa bola podana subezne s 13-valentnou pneumokokovou konjugovanou
o¢kovacou latkou dojcatam v ramci zakladného ockovania (n = 268); a tym istym dojcatam/batol'atam
sa podala posiliiovacia davka vo veku od 11 do 18 mesiacov (n = 229).

Imunologické tidaje ziskané po zdkladnom ockovani a po podani posiliiovacej ddvky nepreukazali
klinicky vyznamnu interferenciu o¢kovania matiek ockovacou latkou Boostrix v odpovediach dojciat
a batoliat na diftericky toxoid, tetanovy toxoid, antigén hepatitidy B, inaktivovany poliovirus,
Haemophilus influenzae typu b alebo pneumokokové antigény.

U doj¢iat a batoliat narodenych matkam, ktoré boli ockované ockovacou latkou Boostrix pocas
gravidity, boli pozorované niz§ie koncentracie protilatok proti pertusovym antigénom po zakladnom
o¢kovani (PT, FHA a PRN) a po podani posiliiovacej davky (PT, FHA). Nasobok zvysenia
koncentracii protilatok proti ¢iernemu kasl'u v ¢ase pred podanim posiliiovacej davky a v Case

1 mesiac po podani posiliiovacej davky bol u dojéiat a batoliat narodenych matkam, ktoré boli
o¢kované ockovacou latkou Boostrix, v rovnakom rozsahu ako u dojc¢iat a batoliat narodenych
matkdm, ktoré¢ boli ockované placebom, ¢o poukazuje na efektivnu indukciu imunitného systému.
Kedze neexistuju korelaty ochrany pred Ciernym kasl'om, klinicky vyznam tychto zisteni este nie je
uplne objasneny. Aktualne epidemiologické udaje o ¢iernom kasli po zavedeni dTpa imunizacie

u matiek v8ak nesved¢ia o klinickom vyzname tejto imunitnej interferencie.

Efektivnost ochrany pred ciernym kaslom u dojciat narodenych zZenam, ktoré boli ockované pocas
gravidity

Efektivnost’ ockovacej latky (vaccine effectiveness, VE) Boostrix alebo Boostrix Polio sa hodnotila
v troch observa¢nych stadiach v UK, Spanielsku a v Australii. O¢kovacia latka bola pouzita ako
sucast’ ockovacieho programu ur¢eného zenam pocas tretieho trimestra gravidity na ochranu dojciat
mladsich ako 3 mesiace pred ¢iernym kasl'om.

Podrobné udaje o dizajne a vysledkoch jednotlivych §tadii st uvedené v tabul’ke nizsie.

Tabul’ka ¢. 5: VE v prevencii ¢ierneho kasl'a u doj¢iat mladsich ako 3 mesiace, ktoré sa narodili
matkdm ockovanym ockovacou latkou Boostrix/Boostrix Polio pocas tretieho trimestra gravidity:

Miesto vykonania Ockovacia Dizajn Stidie Efektivnost’ o¢kovania

Studie latka

UK Boostrix Retrospektivna, 88 % (95 % IS: 79; 93)
Polio skriningova metoda

Spanielsko Boostrix Prospektivna, 90,9 % (95 % IS: 56,6; 98,1)

Strukturalne vyvazena
Studia pripadov
a kontrol (matched
case-control)

Australia Boostrix Prospektivna, 69 % (95 % IS: 13; 89)
Strukturalne vyvazena
Studia pripadov
a kontrol (matched
case-control)

IS: interval spol’ahlivosti
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Ak je zena ockovana v priebehu dvoch tyzdiov pred porodom, efektivnost’ ockovacej latky u dojcat’a
mobze byt’ nizsia ako su ¢iselné udaje v tabulke.

Imunitna odpoved’ po opakovanej davke Boostrixu

Hodnotila sa imunogenita ockovacej latky Boostrix, podanej 10 rokov po predchadzajucej
posilnovacej davke oCkovacej latky so znizenym obsahom antigénov proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu
kasTu (acelularna zlozka pertussis). Jeden mesiac po ockovani dosiahlo > 99 % jedincov
séroprotektivitu proti zaskrtu a tetanu a séropozitivitu proti ¢iernemu kasl'u.

Imunitna odpoved’ u jedincov bez predchadzajuceho ockovania alebo s neznamym stavom ockovania

Po podani jednej davky Boostrixu 83 dospievajicim vo veku od 11 do 18 rokov, bez
predchadzajuceho ockovania proti ¢iernemu kasl'u a bez oCkovania proti zaskrtu a tetanu

v predchadzajucich 5 rokoch, sa u vsetkych jedincov dosiahla séroprotekcia proti tetanu a zaskrtu.
Miera séropozitivity proti roznym pertusovym antigénom sa po jednej davke pohybovala

medzi 87 % a 100 %.

Po podani jednej davky Boostrixu 139 dospelym > 40 rokov, ktori nedostali oCkovaciu latku
obsahujucu zaskrt a tetanus za poslednych 20 rokov, viac ako 98,5 % dospelych bolo séropozitivnych
na vSetky tri pertusové antigény a 81,5 % bolo séroprotektivnych proti zaskrtu a 93,4 % proti tetanu.
Po podani dvoch dodato¢nych davok za 1 a 6 mesiacov po prvej davke, bola miera séropozitivity

100 % na vSetky tri pertusové antigény a miera séroprotekcie na zaskrt dosiahla 99,3 % a na tetanus
100 %.

Imunitnad odpoved’ a bezpecnostny profil u jedincov pocas aktivnej liecby obstrukcénych ochoreni
dychacich ciest

Bezpecnost’ a imunogenita Boostrixu boli hodnotené v deskriptivnej metaanalytickej Stadii zluCujtcej
udaje od 222 jedincov vo veku > 18 rokov, ktorym bola podana oc¢kovacia latka Boostrix pocas
aktivnej liecby obstrukéného ochorenia dychacich ciest, ako astma alebo chronické obstrukéna
choroba pl'ic (CHOCHP). Jeden mesiac po podani ockovacej latky Boostrix boli imunitné odpovede
z hl'adiska miery séroprotekcie (> 0,1 IU/ml) 89,0 % v pripade antigénu zaskrtu a 97,2 % v pripade
antigénu tetanu a proti ¢iernemu kasl'u z hl'adiska odpovede po podani posiliiovacej davky 78,3 %

Vv pripade pertusového toxoidu [PT], 96,1 % Vv pripade filamentézneho hemaglutininu [FHA] a 92,2 %
v pripade pertaktinu [PRN]. Tieto vysledky su v sulade s odpoved’ami ziskanymi z beznej dospelej
populacie a S podobnym bezpecnostnym profilom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre oCkovacie latky nevyzaduje.
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Reprodukéna toxikolégia

Fertilita

Predklinické udaje ziskané pri o¢kovacej latke Boostrix na zaklade obvyklych studii samicej fertility
vykonanych na potkanoch a kralikoch neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Gravidita
Predklinické udaje ziskané pri ockovacej latke Boostrix na zaklade obvyklych studii embryfetalneho

vyvoja vykonanych na potkanoch a kralikoch a tiez studii porodu a postnatalnej toxicity vykonanych
na potkanoch (az do konca obdobia laktacie) neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
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Toxikologické a farmakologické Studie na zvieratach

Predklinické tidaje ziskané na zéklade obvyklych $tudii bezpecnosti, Specifickej toxicity

a kompatibility zloziek neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Adjuvanty, pozri ¢ast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Udaje o stabilite naznacuji, ze Boostrix je stabilny pri teplotach do 37 °C pocas 7 dni. Na konci tohto
obdobia ma byt Boostrix pouzity alebo zlikvidovany. Tieto tidaje slizia na usmernenie
zdravotnickych pracovnikov len pre pripad docasnej teplotnej odchylky.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavaje v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (butylkaucuk)
a gumenym uzaverom na hrote.

Velkosti balenia po 1 a 10 s ihlami alebo bez ihiel.

Uzaver na hrote a gumena piestova zatka naplnenej injekénej striekacky st vyrobené zo syntetického
kaucuku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred pouzitim ma byt’ o¢kovacia latka pri izbovej teplote a dokladne pretrepana, aby sa ziskala
homogénna biela zakalena suspenzia. Pred podanim sa méa ockovacia latka opticky skontrolovat’
na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu sa

ockovacia latka nema podat’.

Navod pre naplnent injeként striekacku
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Luer Lock adaptér
Drzte injek¢nt striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekcnej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Uzaver

Pripojte ihlu tak, ze prilozite jej hlavicku k Luer Lock
adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otdcky v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Nevytahujte piest injekénej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Likvidacia

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko
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