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Vakcina Efluelda je urcena k aktivni imunizaci dospelych ve véku 60 let a starSich
z dlivodu prevence chfipkového onemocnéni. Pouziti vakciny Efluelda ma byt
zalozeno na oficidlnich doporucenich pro ockovani proti chripce!
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S CHRIPKOU VE VEKU
65 LET A VICE 3

R VE SROVNANI S VAKCINOU PROTI CHRIPCE SE
STANDARDNI DAVKOU'22

Obsahuje 4x vétsi mnozstvi antigenu: 60 pg hemaglutininu (HA) oproti 15ug HA ve vakciné se standardni davkou?

PRIMARNI ENDPOINT: relativni t¢innost vakciny SEKUNDARNI ENDPOINT: relativni ti¢innost vakciny (fVE)
(r'VE) proti laboratorné potvrzené chfipce zplsobené proti chfipce na zdkladé antigenni shody?
jakymkoliv kmenem?'?

VYSOKODAVKOVA VAKCINA PROTI CHRIPCE PROKAZALA

SNIZENi PRIPADU ONEMOCNENI SNIiZENi PRIPADU ONEMOCNENI
0/0 CHRIPKOU ve srovnani s vakcinou se 0/0 CHRIPKOU ve srovndni s vakcinou se

standardni ddvkou (95% Cl: 9,7 - 36,5) standardni ddvkou (95% ClI: 16,8-72,0)

Vysokoddvkova trivalentni vakcina 31803 dospélych
‘ ve srf)vnénise standardné davkou ‘ ve véku > 65 let' ‘
vakcinou

2011-2012 | 2012-2013

Nejcastéji hldaseny nezadouci ucinek po ockovani pripravkem Efluelda byla bolest v misté vpichu, kterou
uvedlo 42,6 % ucastnikll studie, nasledovala myalgie (23,8 %), bolest hlavy (17,3 %) a malatnost (15,6 %).
Reaktogenita Eflueldy byla mirné zvysena ve srovnani se standardné davkovou vakcinou, ale nebyl pozorovan
zadny velky rozdil v intenzité.

Vyzadané sledovani systémovych reakci a reakci v misté vpichu bylo mirné Castéjsi po ockovani Eflueldou
ve srovnani s vakcinou proti chfipce se standardni davkou.?

Design studie: multicentrickd, dvojité zaslepena studie Ucinnosti provadénd v USA a Kanadé po dobu 2 sezdn s cilem posoudit vyskyt
laboratorné potvrzené chripky ve spojeni s onemocnénim podobnym chfipce u vysokoddvkové vakciny (n=15892) oproti vakciné se
standardni ddvkou (n=15911) jako primarni endpoint, pocinaje 2 tydny po vakcinaci po dobu priblizné 7 mésicd!




V' SOUVISLOSTI S CHRIPKOU U 0SOB > 65 LET, BEZ OHLEDU NA

ANTIGENNI MATCH:

Vysledky metaanalyzy zahrnujici 21 publikaci z randomizovanych nebo observacnich studif, které porovnavaiji
ucinnost vysokodavkové vakciny ve srovnani s vakcinou se standardni davkou u starsich dospélych?:

11 0/0 MENE 17 0/0 MENE 28 0/0 MENE 0/0 MENE

HOSPITALIZACI HOSPITALIZACI Z DUVODU | HOSPITALIZACI HOSPITALIZACI

KVULI CHRIPCE® | KARDIORESPIRACNICH PRO PNEUMONIE® | ZE VSECH PRICIN®

(95% Cl: 7,0-16,) ONEMOCNEN;? (95% Cl:15,3-376)  (95% CI: 5,7 - 11,0)
(95% CI: 15,0 - 20,8)

Cl = konfiden¢nf interval; HD-QIV = vysokoddvkova tetravalentni vakcina proti chfipce; SD-TIV = trivalentni vakcina proti chfipce se
standardni davkou.

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

¥ Tento lé¢ivy pifpravek podiéhd dal$imu sledovéni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpec&nosti. Zéddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni
na nezadouci Ucinky.

N&zev pfipravku: Efluelda, injekéni suspenze v predplnéné injeken stiikacce. Tetravalentni vakcina proti chfipce (Stépeny virion, inaktivovany), 60 mikrogramd HA/kmen.
Léciva latka: Virus chripky (inaktivovany, stépeny) obsahujici ndsledujici kmeny, pripravené na oplodnénych kurecich vejcich: A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9 — varianta
kmene (A/Victoria/4897/2022, IVR-38) 60 mikrogram( HA* A/Darwin/9/2021 (H3N2) — varianta kmene (A/Darwin/9/2021, SAN-010) 60 mikrogramd HA* B/Austria/1359417/2021
— varianta kmene (B/Michigan/01/2021, divoky typ) 60 mikrogram( HA* B/Phuket/3073/2013 — varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoky typ) 60 mikrograml HA* v ddvce 0,7
ml. Tato vakcina spliiuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a doporuceni EU pro sezénu 2023/2024. Terapeutické indikace: Vakcina
Efluelda je uréena k aktivni imunizaci dospélych ve véku 60 let a starSich z ddvodu prevence chfipkového onemocnéni. Pouziti vakciny Efluelda mé byt zalozeno na oficidlnich
doporucenich pro ockovani proti chiipce. Davkovani a zplsob podani: U dospélych ve véku 60 let a starSich: jedna ddvka 0,7 ml. Bezpecnost a ucinnost pfipravku Efluelda
u déti mladsich 18 let nebyla stanovena. U dospélych ve véku 60 let a starSich: jedna davka 0,7 ml. Preferovanym zpldsobem podani je intramuskuldrni, ackoli vakcina maze
byt podana také subkutanné. Doporucenym mistem pro intramuskularni injekci je oblast deltoidniho svalu. Vakcina nema byt injikovana do glutedini oblasti nebo do oblastt,
kde maze byt pfitomen kmen dllezitého nervu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I€Civé Idtky nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na kteroukoli slozku, kterd mize byt
pritomna ve stopovém mnozstvi, jako jsou napt. vejce (ovalbumin, kureci proteiny) a formaldehyde. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: Aby se zlepsila sledovatelnost
biologickych IéCivych pripravkd, ma se prehledné zaznamenat ndzev podaného pfipravku a ¢islo Sarze. Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro
pripad anafylaktické reakce po podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici Iécba a zajistén Iékarsky dohled. Pripravek Efluelda nesmi byt za zadnych okolnosti aplikovan
intravaskularné. U pacientd s akutnim hore¢natym onemocnénim mé byt ockovani odlozeno, dokud horec¢ka neodezni. Pokud se u pacienta vyskytl syndrom Guillain-Barré
(GBS) do 6 tydn(l po predchozim ockovanfi proti chfipce, ma byt rozhodnuti o poddni vakciny zalozeno na peclivém posouzeni potencidlnich prinos( a rizik. Stejné jako u véech
ostatnich intramuskuldrné podavanych vakcin plati, ze je nezbytné poddvat vakcinu Efluelda se zvySenou opatrnosti osobam s trombocytopenii nebo krvacivou poruchou,
protoze po intramuskuldrnim poddni mlze u téchto osob dojit ke krvaceni. Po jakémkoli o¢kovédni nebo dokonce i pfed nim se mdZe u pacienta vyskytnout synkopa (mdloba)
v disledku psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Protildtkova odpoveéd miize byt nedostate¢nd u pacientl s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi. Stejné jako
u kazdé jiné vakciny plati, Ze ochrannd odpovéd nemusi byt navozena u véech ockovanych. Tento I€Civy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to
znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku®. Interakce: Soucasné poddni vakciny Efluelda s testovaci posilovaci dévkou 100 mikrogram mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19
(modifikovany nukleosid /elasomeran) bylo hodnoceno u omezeného poctu tcastnikl v popisné klinické studii. Pokud je tfeba vakcinu Efluelda podat soucasné s jinou injekénf
vakcinou, ma byt imunizace jednotlivymi vakcinami provedena do rliznych koncetin. Imunologickd odpovéd mUze byt snizena, pokud pacient podstupuje imunosupresivni
|é¢bu. Po oc¢kovani proti chiipce byly hlaseny falesné pozitivni vysledky sérologickych testll s pouzitim metody ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zejména
HTLV1. K potvrzeni nebo zamitnuti vysledk( testu ELISA by se mél pouzit vhodny test Western Blot. Prechodné falesné pozitivni reakce mohou byt zplisobeny nespecifickou IgM
odpovédi indukovanou chfipkovou vakcinou. Téhotenstvi a kojeni: Vakcina Efluelda nebyla klinicky hodnocena u téhotnych a kojicich zen. Inaktivované vakciny proti chfipce
o standardni dévce (15 mikrogram( hemaglutininu kazdého virového kmene na dévku) Ize pouzit ve véech stddiich téhotenstvi. Rozséhlej$i soubory dat o bezpecnosti jsou k
dispozici pro druhy a tfet trimestr, v porovnani s prvnim trimestrem. Celosvétové ldaje o podavani standardnich davek inaktivovanych vakcin proti chfipce nenaznacuji zadné
nezéadoucf Gc¢inky na plod a matku souvisejici s vakcinou. Udaje o pouziti vakein proti chiipce obsahujici 60 mikrogramti hemaglutininu kazdého virového kmene na dévku jsou
véak u téhotnych Zen omezené. Vakcina Efluelda se mize pouZit v prabéhu kojeni. Na zdkladé zkusenosti's vakcinami obsahujicimi standardni dédvky antigenu se neocekavaji
7adné Ucinky na kojené dité. Vakcina Efluelda nebyla hodnocena z hlediska moznych Gc¢inkd na plodnost u lidi. Nezadouci téinky: Bezpecnost vakciny Efluelda byla hodnocena
souhrnnou analyzou dvou klinickych studiif (QHD00013 a QHDOO0O01), ve kterych 2 549 dospélych ve véku od 60 let a starsich (378 dospélych ve véku od 60 do 64 let a 2 171
dospélych ve véku 65 let a starsich) dostalo vakcinu Efluelda. Nejcastéji hidsenym nezddoucim Ucinkem po ockovani byla bolest v misté injekce hldsend u 42,6 % ucastnikd
studie, ndsledovana myalgii (23,8 %), bolesti hlavy (17,3 %) a malatnosti (15,6 %). Vétsina z téchto reakci se objevila a odeznéla do tif dnd po ockovani. Intenzita vétsiny téchto
reakci byla mirnd az stfedni. Celkové byly nezadoucr li¢inky obecné méné ¢asté u tcastnikll ve véku 65 let a starich nez u Gcastnikl ve véku 60 az 64 let. Reaktogenita vakciny
Efluelda byla ve srovndni se standardni davkou vakciny mirné zvysend, ale nebyl pozorovdn zadny zdsadni rozdil v intenzité. Uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekénf stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: SANOFI PASTEUR, 14 Espace Henry
Vallée, 69007 Lyon, Francie. Registra¢ni ¢islo: 59/173/19-C Datum revize textu: 21.8.2023.

Vydej Ieciveho pripravku vdzdn na Iekarsky predpis. Pripravek je hrazen indikovanym pacientim do vyse schvdlené dhrady z prostredkd zdravotniho pojisténi. Pred pouZitim
si, prosim, peclivé prectéte Souhrn ddaju o pripravku.
* hemaglutinin
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3\Vysledky Gcinnosti HD-TIV byly pfeneseny na Eflueldu, na zékladé dlikazu statisticky srovnatelnych vysledkd imunogenicity u obou produkti "2
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