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mocnu latku (vajcia, kuracie protefny, neomycin,
formaldehyd, oktoxinol 9). U pacientov s hort¢-
natym ochorenim alebo akdtnou infekciou je
potrebné imunizaciu odlozit. ID FLU sa mbze
podavat stcasne s inymi oc¢kovacimi latkami.

Bezpecnost IDflu bola hodnotena v 2
otvorenych randomizovanych klinickych $tu-
diach, v ktorych bola injekcia IDflu podana
2 974 osobam. Bezpecnost bola hodnotena
u vsetkych oséb pocas prvych 3 tyzdrov po
ockovani a pocas sestmesacného sledovania
sa zhromazdili Udaje o zdvaznych neziaducich
reakcidch. Najcastejsie reakcie vyskytujlce sa
po podanf ockovacej latky boli lokdlne reakcie
v mieste vpichu injekcie. Viditelné miestne re-
akcie boli po intradermalnom podani ¢astejsie,
nez u porovnavanej ockovacej ldtky podavanej
intramuskuldrne. Vac¢sina reakcif spontanne ustu-
pila do 1 aZ 3 dni po nastupe.

Systémovy bezpecnostny profil IDflu
je podobny ako u porovndvanej ockovacej

ldtky poddvanej intramuskuldrne. Po opa-
kovanych kazdoroc¢nych injekcidch je bezpec-
nostny profil IDflu podobny predchadzajicim
injekcidm.

Zaver

V slicasnosti sa povazuje za kltcové posil-
nit ockovanie proti chripke a zdrover\ pouzivat
systémy s minimalnym rizikom pre ockovanych
i ockujucich.

KoZa ako jedna z klic¢ovych imunokompe-
tentnych oblasti ludského tela zabezpeci ticinnu
imunitnu odpoved a spolu s inovativnym mikro-
injekénym systémom povedie k vysokoucinné-
mu bezpecnému a jednoduchému ockovaniu.

Pre pripad pandémie bude mozné vdaka
znizenému obsahu vakciny pri intradermal-
nom podani zaockovat niekolko-ndsobne viac
0s6b ako pri klasickom IM podani. (0,1 vs. 0,5
ml). Z tohto pohladu sa ID FLU vakcina javi ako
vakcina buducnosti.
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Tlacovd sprdva

Milion vakcin proti pandemickej chripke

Bratislava, 2. december 2009

Spolo¢nost Sanofi Pasteur SA so sidlom vo francizskom Lyone —
divizia vakcin skupiny sanofi-aventis — podpisala 30. novembra 2009
so Spravou statnych hmotnych rezerv (SSHR) SR Zmluvu o dodani
vakciny proti pandemickému kmeriu chripkového virusu A(HINT).
Sanofi Pasteur dodé Slovenskej republike milion davok neadjuvant-
nych vakcin proti pandemickému kmeriu chripkového virusu A(HTN1)
pod obchodnym ndzvom Panenza®. Dohodnuté cena je 7,60 eur za
jednu vakcinu vratane nakladov na distribuciu, striekaciek a ihiel na
aplikaciu.

Panenza® je neadjuvantnd vakcina obsahujlca inaktivovany mo-
novalentny chripkovy virus A California 7/2009 (HIN1) 2009, 15 mcg
antigénu v davke, je indikovana pre aktivnu imunizaciu oséb starsich ako
6 mesiacov proti chripke spésobenej pandemickym virusom A(HINT)
2000.

Vakcina bola riadne zaregistrovana v Siestich eurépskych krajinach
16. novembra 2009 - v Belgicku, Francuzsku, v Nemecku, Taliansku,
Luxembursku a Spanielsku. Na zaklade platnej eurépskej legislativy a
Zakona o lieku a zdravotnickych pomaockach 140/1998 Z. z, v pripade
registracie v inych krajindch Eurdpskej Unie je vsak mozné tuto vakcinu
doviezt na Slovensko na zaklade sthlasu MZ SR a SUKL.
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Neadjuvantnd vakcina Panenza® (bez obsahu pomocnych Iatok)
ma oproti adjuvantnému typu vakciny (s obsahom pomocnych latok)
viacero vyhod. Vakcina neobsahuje pridavné latky a je v suspenzii,
ktord nevyzaduje pred podanim riedenie a je pripravend na okamzité
pouzitie — na rozdiel od adjuvantnej vakciny, ktoru je nutné pred apli-
kéciou riedit. Adjuvantné vakcina je po otvoreni ampulky pouzitelnd pri
spravnom uskladneni 7 dni — na rozdiel od adjuvantnej vakciny, u ktorej
po zmiesani je potrebné ju pouZit do 24 hodin po otvorent.

Spolo¢nost Sanofi Pasteur garantuje pre vsetky svoje vakciny
bezpecnost, ktord je uvedend v registracnom rozhodnuti. Vakcina
Panenza® bola schvalena na zéklade zhodnotenia Udajov z klinickych
studif realizovanych vo Francuzsku a Finsku na dospelych a detoch od
6 mesiacov veku. Bezpec¢nostny profil vakciny Panenza® bol podobny
profilu trivalentnej sezonnej vakcine proti chripke. Parametre imunitnej
odpovede u dospelych a detf starsich ako 3 roky preukézali, Zze jedna
davka monovalentnej vakciny proti chripke A(HINT) 2009 Panenza®
vyvoldva 21 dni po vakcindcii vysoku protildtkovi odpoved, ktord je
povazovana za protektivnu. Vakcina splnila tri imunologické kritéria
Eurdpskej liekovej agentury (EMEA). V zavislosti na veku ockovanej osoby
moZe byt indikovana jedna alebo dve davky pripravku.



