SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Boostrix Polio injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Adsorbovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta) a poliomyelitidé
(inaktivovand vakcina) se snizenym obsahem antigent.

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' ne mén¢ nez 2 mezinarodni jednotky (IU) (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum' ne mén¢ nez 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:
Pertussis anatoxinum' 8 mikrogramu
Pertussis haemagglutinum filamentosum' 8 mikrogramu
Pertaktin' 2,5 mikrogrami
Virus poliomyelitidis inactivatum:
typus 1 (kmen Mahoney)? 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)? 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)? 32 D jednotek antigenu
'adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)s) 0,3 miligrama AI**
a fosfore¢nan hlinity (AIPO4) 0,2 miligrama AI**

2pomnozeno na VERO buiikach

Tato vakcina miZe obsahovat stopy formaldehydu, neomycinu a polymyxinu, které se pouzivaji
v pribéhu vyrobniho procesu (viz bod 4.3).

Pomocné latky se znamym ucinkem
Tato vakcina obsahuje < 0,07 nanogramu kyseliny 4-aminobenzoové v jedné davce
a 0,0298 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce (viz bod 4.4).

’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
Boostrix Polio je bila zakalena suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Boostrix Polio je indikovana k podani posilovaci davky v ramci pteockovani proti difterii,
tetanu, pertusi a poliomyelitidé u osob starSich nez 3 roky (viz bod 4.2).

Vakcina Boostrix Polio je také indikovana k pasivni ochrané proti pertusi v raném détstvi po
imunizaci matky béhem téhotenstvi (viz body 4.2, 4.6 a 5.1).

Podavani vakciny Boostrix Polio se ma fidit oficialnimi doporuc¢enimi.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Doporucuje se podat jednu davku vakciny o objemu 0,5 ml.
Boostrix Polio se mize podavat od tfi let vyse.

Boostrix Polio obsahuje snizenou davku difterického anatoxinu, tetanického anatoxinu a pertusovych
antigent v kombinaci s antigeny poliomyelitidy. M4 se podéavat v souladu s oficialnimi doporucenimi
a/nebo mistnimi zvyklostmi.

Vakcina Boostrix Polio mize byt podavana t¢hotnym zenam béhem druhého nebo tfetiho trimestru
v souladu s oficialnimi doporucenimi (viz body 4.1, 4.6 a 5.1).

Vakcina Boostrix Polio miize byt také podavana dospivajicim a dospélym s nezndmym vakcina¢nim
statutem nebo s nedokoncenou vakcinaci proti difterii, tetanu a pertusi jako soucast imunizac¢ni série
proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé. Na zaklad¢ udaja u dospélych se doporucuji dve
dodatecné davky vakciny obsahujici antigeny difterie a tetanu jeden a Sest mésict po podéani prvni
davky, aby se docililo maximalni odpovédi na vakcinu proti difterii a tetanu (viz bod 5.1).

Boostrix Polio 1ze pouzit k ockovani osob, které utrpély zranéni s moznou kontaminaci bakteriemi
tetanu a které se v minulosti podrobily zdkladnimu ockovani proti tetanu a u nichz je indikovano
podani posilovaci davky proti difterii, pertusi a poliomyelitidé. V souladu s oficialnimi doporucenimi
se ma soucasné podat specificky protitetanovy imunoglobulin.

Pteockovani proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé se ma provadét v intervalech danych
oficidlnimi doporucenimi.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost vakciny Boostrix Polio u déti mladsSich 3 let nebyly stanoveny.

Zpiisob podani

Vakcina Boostrix Polio je ur€ena k intramuskularni aplikaci, ptednostn€ do deltového svalu (viz také
bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku vakeciny uvedenou v bodé¢ 6.1
nebo na neomycin, polymyxin, nebo formaldehyd.

Hypersenzitivita po ptedchozi aplikaci vakcin proti difterii, tetanu, pertusi nebo poliomyelitide.

Podani vakciny Boostrix Polio je kontraindikovano u osob, u nichz se do 7 dnil po pfedchozim
ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie neznamé etiologie.

V takovych ptipadech by se mélo ukoncit o¢kovani proti pertusi a v ockovacim schématu pokracovat
vakcinou proti difterii, tetanu a poliomyelitidé.

Boostrix Polio se nesmi aplikovat jedinctim, u kterych se po pfedchozim podéani vakcin proti difterii
a/nebo tetanu vyskytla pfechodna trombocytopenie nebo neurologické komplikace (kiec¢e nebo
hypotonicko-hyporesponzivni epizody, viz bod 4.4).

Podobné¢ jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny Boostrix Polio odloZena u jedinct trpicich
tézkym akutnim horecnatym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce neni povazovana za
kontraindikaci.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ockovani by mélo predchazet sestaveni podrobné 1ékatrské anamnézy (zejména s ohledem na
predchozi ockovani a na mozny vyskyt nezadoucich ucinki).

Jestlize je znamo, Ze se v ¢asové souvislosti s aplikaci vakciny obsahujici pertusovou slozku vyskytly
nékteré z dale uvedenych nezaddoucich Gc€inkd, je nutné peclivé zvazit podani dalSich davek vakciny,
ktera obsahuje pertusovou slozku:

- Teplota > 40,0 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokadzanou jinou souvislosti.

- Kolaps nebo sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda) béhem 48 hodin po ockovani.

- Trvaly neutiSitelny plac trvajici > 3 hodiny v prib&hu 48 hodin po ockovani.

- Kfece s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnti po ockovani.
Muze vSak dojit k situacim, jako je naptiklad vysoky vyskyt davivého kasle, kdy ocekavany ptinos
imunizace pfevazi mozna rizika ockovani.

Podobné jako u jiného ockovani by se mél pecliveé zvazit pomér prospéchu a rizika ockovani vakcinou
Boostrix Polio nebo jejiho odkladu u déti trpicich nastupem nové ataky nebo progresi zavazné
neurologické poruchy.

Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad
rozvoje anafylaktické reakce vzdy okamzité k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Boostrix Polio se musi podavat opatrné jedinctim s trombocytopenii (viz bod 4.3) nebo poruchami
srazlivosti krve, nebot’ u nich po intramuskularni aplikaci mtize dojit ke krvaceni. Pokud je to

v souladu s oficidlnimi doporucenimi, témto jedincim mutize byt vakcina podana subkutanné. U obou
cest podani se ma na misto vpichu pfilozit na dobu nejméné dvou minut tlakovy obvaz (bez otirani).

Boostrix Polio nesmi byt v zddném ptipadé aplikovan intravaskularné.

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze, vyskyt kieci v rodinné anamnéze ani vyskyt nezddoucich tcinki
po aplikaci DTP vakcin v rodinné anamnéze neptedstavuji kontraindikaci pro ockovani.

Infekce virem lidské imunodeficience (HIV) se nepovazuje za kontraindikaci pro ockovani.
U imunosuprimovanych pacientll nemusi byt po ockovani dosazeno ocekévané imunologické
odpoveédi.

Zvlaste u dospivajicich se mize objevit v pritbéhu o¢kovani, nebo i pted nim, synkopa (mdloba) jako
psychogenni reakce na injek¢ni jehlu. Synkopa mtze byt béhem zotavovani doprovdzena riiznymi
neurologickymi ptiznaky, jako jsou pfechodné poruchy zraku, parestézie a tonicko-klonické kiece
koncetin. Je diilezité pfedem zajistit, aby pfi eventualni mdlob& nemohlo dojit k trazu.

Stejné jako u ostatnich vakcin nemusi byt ani po podani této vakciny dosazeno protektivni imunitni
odpovédi u vSech ockovanych.

Pomocné latky se znamym ucinkem

Boostrix Polio obsahuje kyselinu 4-aminobenzoovou. Muze zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné) a vyjimecne¢ bronchospasmus (zizeni pradusek).

Vakcina obsahuje 0,0298 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce. Fenylalanin mtze byt Skodlivy pro
jedince s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pfi kterém se v t¢le hromadi
fenylalanin, protoZe ho t¢lo nedokaze spravné odstranit.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,bez drasliku®.



Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pouziti s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny

Vakcina Boostrix Polio miize byt podana soubézné s kteroukoli z uvedenych monovalentnich nebo
kombinovanych vakcin: vakcina proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a varicele (MMR/V)

a vakcina proti lidskym papilomavirim (HPV), aniz by doslo ke klinicky vyznamnym interferencim
v protilatkové odpovédi na kteroukoli komponentu kterékoli z vakcin (viz bod 4.8).

Soucasné podavani vakciny Boostrix Polio s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny nebylo
studovano.

Neni pravdépodobné, ze soucasné podavani povede k interferencim v imunitni odpovédi.

Pokud je nezbytné soucasné podani vakciny Boostrix Polio s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny,
mély by se tyto ptipravky podle vSeobecné uznavanych zvyklosti a doporuceni pro ockovani podat do

riznych mist.

Pouziti v prabéhu imunosupresivni 1€¢by

Podobneé jako u jinych vakcin Ize ocekavat, ze u pacientd podstupujicich imunosupresivni terapii
nemusi byt dosazeno odpovidajici imunitni odpovedi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Vakcina Boostrix Polio miize byt podavana béhem druhého nebo tietiho trimestru téhotenstvi
v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

Udaje tykajici se prevence pertuse u kojencii narozenych Zenam okovanym béhem téhotenstvi jsou
uvedeny v bodé 5.1.

Bezpecnostni daje z randomizované kontrolované klinické studie (341 té¢hotenstvi) a z prospektivni
observacni studie (793 te€hotenstvi), ve kterych byla vakcina Boostrix (dTPa komponenta vakciny
Boostrix Polio) podavana t€hotnym Zenam ve tfetim trimestru, neprokédzaly zadné nezaddouci Gc¢inky
na téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence souvisejici s vakcinou.

Bezpecnostni udaje z prospektivnich klinickych studii o podani vakciny Boostrix Polio nebo Boostrix
zenam v prvnim a druhém trimestru t¢hotenstvi nejsou k dispozici.

Udaje z pasivniho sledovani ptipadi, ve kterych byly t€hotné Zeny ve tfetim nebo druhém trimestru
vystaveny vakcin€ Boostrix Polio nebo Boostrix, neprokézaly zadné nezddouci G¢inky na t¢hotenstvi
nebo na zdravi plodu/novorozence souvisejici s vakcinou.

Stejné jako u jinych inaktivovanych vakcin se neocekéava, ze by ockovani vakcinou Boostrix Polio ve
kterémkoli trimestru melo Skodlivy vliv na plod.

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé skodlivé ucinky na
téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).



Kojeni

Ucinky podavani vakciny Boostrix Polio béhem kojeni nebyly hodnoceny. Nicméné vzhledem k tomu,
ze Boostrix Polio obsahuje anatoxiny nebo inaktivované antigeny, zadné riziko pro kojené déti se
nepiedpoklada. Pomér prospéchu a rizika podévani vakciny Boostrix Polio kojicim Zenam by mél byt
zdravotnickym pracovnikem peclivé zvazen.

Fertilita

Nejsou dostupné zadné udaje ziskané v prospektivnich studiich tykajicich se ¢lovéka. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé Skodliveé ti€inky na fertilitu u Zen
(viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, ze by vakcina mohla ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpecnostniho profilu

Bezpecnostni profil uvedeny v Tabulce 1 je zalozen na udajich ziskanych z klinickych studii, kde
vakcinou Boostrix Polio bylo ockovano 908 déti (ve véku od 4 do 8 let) a 955 dospélych,
dospivajicich a déti (ve véku od 10 do 93 let).

Nejcast¢jsimi nezadoucimi Gcinky, které se vyskytly po podani vakciny Boostrix Polio v obou
skupinach, byly reakce v mist¢ vpichu injekce (bolest, zarudnuti a otok), hldSené celkem

u 31,3 — 82,3 % jedinct. Tyto ucinky obvykle nastoupily do 48 hodin po ockovani. VSechny odeznély
bez nasledk.

Tabulkovy vycet nezadoucich Gi¢inku

Nezadouci uc¢inky jsou uvedeny podle Cetnosti vyskytu nasledovné:

Velmi Casté: (=1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Méné Gasté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)
e Kilinické studie

Tabulka 1: Nezadouci u€inky hlaSené v klinickych studiich s vakcinou Boostrix Polio

T¥id inowich NeZadouct ucinky
Tiey organovye Cetnost . o B
systemu Jedinci ve véku 4 — 8 let Jedinci ve véku
(n=908) 10— 93 let (n = 955)
Infekce a infestace méné Casté oralni herpes
Poruchy krve méng Casté lymfadenopatie lymfadenopatie
a lymfatického systému
Poruchy metabolismu Caste anorexie
a vyZivy




NeZadouct ucinky

a mediastindlni poruchy

Tridy orgdnovych x
Y Or8anovy Cetnost L. . . B
systemu Jedinci ve véku 4 — 8 let Jedinci ve véku
(n=908) 10— 93 let (n = 955)
méng Casté nechutenstvi
Psychiatrické poruchy Casté podrazdénost
méng Casté porucha spanku, apatie
Poruchy nervového velmi Casté | ospalost bolest hlavy
systému
Casté bolest hlavy
méné Casté parestezie, ospalost,
zavrat
Respiracni, hrudni méné Casté sucho v krku astma

Gastrointestindlni Caste zazivaci obtize (jako jsou
poruchy zvraceni, bolest bticha,
nauzea)
méngé Casté prijem, zvraceni, bolest
bricha, nauzea
Poruchy kiiZe méné Casté pruritus
a podkozni tkané

Poruchy svalové
a kosterni soustavy
a pojivové tkdané

méne Casté

artralgie, myalgie

Celkové poruchy
a reakce v misté aplikace

velmi Casté

reakce v misté vpichu
injekce (jako je zarudnuti
a/nebo otok), tinava,
bolest v mist¢ vpichu
injekce

reakce v misté vpichu
injekce (jako je zarudnuti
a/nebo otok), tinava,
bolest v mist¢ vpichu
injekce

Casté

pyrexie (horecka

> 37,5 °C, vcetné horecky
> 39,0 °C), rozsahly otok
koncetiny, do niz byla
podana injekce (nékdy
zahrnujici 1 ptiléhajici
kloub), reakce v mist¢
vpichu injekce (jako je
krvaceni, svédéni

a indurace)

pyrexie (horecka

> 37,5 °C), reakce v miste
vpichu injekce (jako jsou
podlitiny, svédéni,
zatvrdnuti a ztrata
tepelného citi)

méne cCasté

unava

rozsahly otok koncetiny,
do niz byla podana injekce
(n¢kdy zahrnujici

i priléhajici kloub),
pyrexie (horecka

> 39,0 °C), zimnice, bolest

Soucasné podavani s MMR/V vakcinami u déti ve veku 3 - 6 let

Vakcina Boostrix Polio byla podavana soucasné¢ s MMR/V vakcinami ve 2 klinickych studiich se
406 détmi ve veéku 3 - 6 let. V téchto studiich byly Casto hlaSeny infekce hornich cest dychacich




a vyrazka. Horecka, podrazdénost, inava, ztrata chuti k jidlu a zazivaci obtize (véetné prijmu
a zvraceni) byly v porovnani s udaji uvedenymi v Tabulce 1 hlaseny s vyssi frekvenci (velmi Casté),
zatimco vSechny ostatni nezadouci uc¢inky se vyskytovaly se stejnou nebo nizsi frekvenci.

Nezadouci ucinky dodatecné hlasené v pribehu klinickych studii s vakcinou Boostrix (dTPa
komponenta vakciny Boostrix Polio) podanou 839 détem (od 4 do 8 let) a 1 931 dospélym,
dospivajicim a détem (od 10 do 76 let), jsou uvedeny v Tabulce 2.

Tabulka 2: Nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich s vakcinou Boostrix

NeZadouct ucinky
Tridy organovych v
Y organovyc Cetnost . . . y
systemu Jedinci ve veku 4 - 8 let | Jedinci ve véku 10 - 76 let
(n=839) m=1931)

Infekce a infestace méngé Casté infekce hornich cest
dychacich, faryngitida

Poruchy nervového méng Casté poruchy pozornosti mdloba (synkopa)

systému

Poruchy oka méng¢ Casté konjunktivitida

Respiracni, hrudni méné Casté kasel

a mediastindlni poruchy

Gastrointestindlni méngé Casté prijem

poruchy

Poruchy kitZe méng Casté hyperhidroza, vyrazka

a podkozni tkané

Poruchy svalové méngé Casté ztuhlost kloubt,

a kosterni soustavy muskuloskeletalni ztuhlost

a pojivové tkdané

Celkové poruchy velmi Casté malatnost

a reakce v misté aplikace

Casté reakce v misté vpichu
injekce (jako je zbytnéni
mista vpichu, sterilni
absces v mist¢ vpichu)
méné Casté bolest onemocnéni podobné

chiipce

Reaktogenita po opakované davce

Data naznacuji, Ze u jedinct, kteti byli v détstvi primovakcinovani DTP vakcinou, miize druha
posilovaci davka vyvolat zvySenou lokalni reaktogenitu.

U jedinct ve veku 15 let a vice, ktefi nebyli v posledni dobé ockovani proti difterii, tetanu, pertusi

a poliomyelitid¢, kterym byla podana davka vakciny Boostrix Polio nebo jiné vakciny se snizenym
obsahem antigenu, nasledovand po 10 letech dalsi davkou vakciny Boostrix Polio, nebyla prokazana
zvySena reaktogenita po této druhé davce v porovnani s prvni davkou.



e Postmarketingové sledovani

Vzhledem k tomu, Ze ptiznaky byly hlaSeny spontanné, neni mozné spolehlivé odhadnout jejich
Cetnost.

Tabulka 3: Nezadouci ucinky hlasené v prubehu postmarketingového sledovani vakciny Boostrix
Polio

T¥idy orgdanovych systémii Cetnost NeZadouct ucinky

Poruchy imunitniho systému neni znamo | alergické reakce, veetné anafylaktickych
a anafylaktoidnich reakci

Poruchy nervového systému neni znamo | hypotonicko-hyporesponzivni epizody, kiece
(s horeckou nebo bez horecky)

Poruchy kitZe a podkoZni neni znamo | kopfivka, angioedém

tkané

Celkové poruchy a reakce neni znamo | astenie

v misté aplikace

Po podani vakcin obsahujicich tetanicky anatoxin byly velmi vzacné hlaSeny nezadouci ti€inky
postihujici centralni a periferni nervovy systém, véetné vzestupné paralyzy nebo az respiracni paralyzy
(naptiklad Guillain-Barre syndrom).

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Pii postmarketingovém sledovani byly hlaSeny piipady predavkovani. Nezadouci G€inky hlasené po
predavkovani byly podobné tém, které se vyskytovaly po podani normalni davky vakciny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: bakteridlni a virové vakciny, kombinované; ATC kod: JO7TCAO02.

Imunitni odpovéd

Imunitni odpovéd’ po podani vakciny Boostrix Polio byla hodnocena v klinickych studiich na
jedincich rizného véku, kterym byly diive podany rizné typy vakcin (viz bod 4.8).

Jeden mésic po ockovani vakcinou Boostrix Polio byly u déti, dospivajicich a dospélych pozorovany
nasledujici imunitni odpovédi (Tabulka 4).



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tabulka 4: Imunitni odpovéd’ u déti, dospivajicich a dospélych

Déti ve véku 3 az 8 let Dospéli, dospivajici
. . a déti ve véku od 10 let
Antigen Odpovéd n=1195
n =923
(% ockovanych) (% ockovanych)
> 0,1 TU/ml 100 % 82,2 —-100 %
Difterie
> 0,016 IU/m1" NA 87,7 —100 % ©
Tetanus > 0,1 TU/ml 99,9 — 100 % 99,6 — 100 %
Pertuse
Pertusovy anatoxin Odpoved na boostet 84,6 — 90,6 % 79,8 —94,0 %
Filament6zni dévku 90,1 - 98,8 % 90,7 - 97,2 %
hemaglutinin
Pertaktin 94,2 — 96,6 % 90,0 — 96,7 %
Inaktivovany virus
poliomyelitidy
typ 1 > 8 ED50 98,8 — 100 % 99,6 — 100 %
typ 2 99,2 — 100 % 99,6 — 100 %
typ 3 99,4 — 100 % 99,1 — 100 %

n = pocet jedinct

M Procento jedincti s koncentraci protilatek spojovanou s ochranou proti onemocnéni (> 0,1 IU/ml pomoci
ELISA testu nebo > 0,016 IU/ml pomoci in-vitro Vero-cell neutraliza¢niho testu).

@ Tento test nebyl pouzivan ve studii HPV-042.

& Odpovéd na booster davku definovan jako:

- pro na pocatku séronegativni jedince jako koncentrace protilatek dosahujici nejméné ctyinasobku cut-off
hladin (koncentrace po ockovani > 20 E1.U/ml);

- pro na pocatku séropozitivni jedince s koncentracemi > 5 E1.U/ml a < 20 E1.U/ml pied booster davkou:
nejmeéne Ctyinasobné zvyseni koncentrace protilatek proti stavu pfed booster davkou;

- pro na pocatku séropozitivni jedince s koncentracemi > 20 El.U/ml pied booster davkou: nejméné
dvojnasobné zvyseni koncentrace protilatek proti stavu pfed booster davkou

Podobné jako ostatni Td vakciny urc¢ené pro dospélé indukuje Boostrix Polio vyssi miru séroprotekce
a vyssi titry anti-D 1 anti-T protilatek u déti a dospivajicich nez u dospélych.

Pfetrvavani imunitni odpovédi

Pé&t let po ockovani déti a 10 let po oCkovani dospivajicich a dospélych vakcinou Boostrix Polio byla
pozorovana mira séroprotekce/séropozitivity uvedena v Tabulce 5.



Tabulka 5: Pretrvavani imunitni odpovédi u déti, dospivajicich a dospélych

Podil déti (ve véku | ¥ odil dospivajicich
Py a dospélych (ve véku
4 — 8 let) spliiujicich 3 %o &
et 15 let a vice) spliujicich
kritéria S let po kritéria 10 let po
Antigen Séroprotekce/ o¢kovani tkovani p
séropozitivita — 344 ockovani
(n =344y (n=63)
(% ockovanych) (% ockovanych)
Difterie >0,1 IU/ml 89,4 %* 81,0 %**
Tetanus >0,1 IU/ml 98,5 % 98,4 %
Pertuse
Pertusovy anatoxin 40,9 % 78,7 %
i bzni > 5 ELU/ml
¢ ilamentozni m 99,7 % 100 %
emaglutinin
Pertaktin 97,1 % 88,7 %
Inaktivovany virus
poliomyelitidy
typ 1 > 8 ED50 98,8 % 100 %
typ 2 99,7 % 100 %
typ 3 97,1 % 98,3 %

*98,2 % jedinct s koncentracemi protilatek spojovanymi s ochranou proti nemoci > 0,016 IU/ml pomoci in-vitro ,,Vero-cell“ neutraliza¢niho
testu.
**92,1 % jedinct s koncentracemi protilatek spojovanymi s ochranou proti nemoci > 0,01 IU/ml pomoci in-vitro ,,Vero-cell neutraliza¢niho
testu.

Imunitni odpovéd’ po opakované davce

Byla hodnocena imunogenicita vakciny Boostrix Polio podané 5 let po prvni posilovaci davee vakciny
Boostrix Polio détem ve véku 4 az 8 let. Jeden mésic po ockovani byla u> 99 % jedincti pozorovana
séropozitivita proti pertusi a séroprotekce proti difterii, tetanu a vSem tfem typtim vird poliomyelitidy.

U dospélych vyvolala jedna davka vakciny Boostrix Polio podana 10 let po piedchozi davce
protektivni imunitni odpovéd u > 96,8 % jedinct (proti difterii) a u 100 % jedincti (proti tetanu
poliomyelitid¢). Po posilujici davce se imunitni odpovéd’ proti pertusovym antigentim pohybovala
mezi 74,2 a 98,4 %.

Imunitni odpovéd’ u jedinct bez pfedchoziho o¢kovani nebo s neznamou vakcinacéni historii

Po podani jedné davky vakciny Boostrix (dTpa komponenta vakciny Boostrix Polio) 83 adolescentim
ve véku od 11 do 18 let, ktefi nebyli ockovani proti pertusi a v poslednich 5 letech nebyli ockovani
proti difterii a tetanu, dosahli vSichni jedinci séroprotektivnich hladin proti tetanu a difterii. Pro
jednotlivé pertusové antigeny byla po jedné davce mira séropozitivity v rozmezi 87 az 100 %.

Po podani jedné davky vakciny Boostrix Polio 140 dospélym > 40 let véku (vCetné téch, kteti nebyli
nikdy oCkovani, nebo téch, u kterych nebyl vakcinacni statut zndm), kteti nedostali v pfedchozich
20 letech zadnou vakcinu obsahujici antigeny difterie ani tetanu, bylo vice nez 96,4 % dospé€lych
séropozitivnich na vSechny tfi antigeny pertuse a 77,7 % a 95,7 % m¢élo séroprotektivni hladiny proti
difterii a tetanu.



Imunitni odpovéd’ a bezpe€nostni profil u jedincu s obstrukénim onemocnénim dychacich cest, ktefi
byli na aktivni 1é¢bé

Bezpecnost a imunogenicita piipravku Boostrix byla hodnocena v popisné metaanalytické studii
kombinujici udaje od 222 jedinct s obstrukéni nemoci dychacich cest, jako je astma nebo chronicka
obstrukéni plicni nemoc (CHOPN), ve véku > 18 let ockovanych vakcinou Boostrix, ktefi byli na
aktivni 1é¢be. Jeden mésic po ockovani piipravkem Boostrix byla imunitni odpovéd’ proti antigeniim
zaskrtu a tetanu z hlediska miry séroprotektivni toxicity (= 0,1 IU/ml) 89,0 %, resp. 97,2 %, a proti
pertusi z hlediska preockovani byla 78,3 %, 96,1 % a 92,2 % proti pertusovému toxoidu [PT],
filament6znimu hemaglutininu [FHA] a pertaktinu [PRN]. Tyto vysledky jsou konzistentni

s odpovéd'mi ziskanymi u bézné dospélé populace a s podobnym bezpecnostnim profilem.

Ucinnost ochrany proti pertusi

Pertusové antigeny obsazené ve vakciné Boostrix Polio jsou nedilnou soucasti détské kombinované
vakciny obsahujici acelularni pertusovou slozku (Infanrix), jejiz uc¢innost po zakladnim ockovani byla
prokézana ve studii provedené s jedinci, kteti byli v domécnosti v kontaktu s pertusi. Titry protilatek
proti vSem tfem pertusovym slozkam jsou po oc¢kovani vakcinou Boostrix Polio pfinejmensim stejné
nebo vyssi, nez titry pozorované béhem vyse uvedené kontaktni studie Gcinnosti. Na zaklad¢ téchto
srovnani lze ocekavat, ze i vakcina Boostrix Polio poskytne ochranu proti pertusi, i kdyz stupen

a trvani ochrany vyvolané touto vakcinou nebyly stanoveny.

Pasivni ochrana proti pertusi u kojencu (ve véku < 3 mésice), jejichz matky byly béhem téhotenstvi
ockovany

V randomizované, zkiizené, placebem kontrolované studii byly prokazany vyssi koncentrace
protilatek proti pertusi v pupecnikové krvi pii porodu u déti narozenych matkam, které byly

ve 27. — 36. tydnu tehotenstvi ockovany vakcinou Boostrix (dTpa skupina, n = 291), ve srovnani

s placebem (kontrolni skupina, n = 292). Geometrické priméry koncentraci protilatek proti antigentim
pertuse PT, FHA a PRN v pupecnikové krvi byly 46,9 IU/ml, 366,1 IU/ml a 301,8 IU/ml v dTpa
skupiné a 5,5 IU/ml, 22,7 IU/ml a 14,6 IU/ml v kontrolni skupiné. To odpovida titriim protilatek, které
byly 8krat, 16krat a 21krat vyssi v pupecnikové krvi déti narozenych ockovanym matkam v porovnani
s kontrolni skupinou. Tyto titry protilatek mohou poskytovat pasivni ochranu proti pertusi, jak ukézala
observacni studie G¢innosti.

Imunogenicita u kojencu a batolat, jejichz matky byly béhem téhotenstvi o¢kovany

Imunogenicita vakciny Infanrix hexa (vakcina proti difterii, tetanu, pertusi, hepatitidé B,
inaktivovanému polioviru a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b) u kojenct
a batolat narozenych zdravym matkam ockovanym vakcinou Boostrix mezi 27. a 36. tydnem
téhotenstvi byla hodnocena ve dvou klinickych studiich.

Vakcina Infanrix hexa byla kojenctim podana zaroven s 13valentni pneumokokovou konjugovanou
vakcinou jako zakladni o¢kovani (n = 268); stejnym kojenciim/batolatim byla podana jako posilovaci
davka od 11. do 18. mesice (n = 229).

Imunologicka data po zakladnim ockovani a po pfeockovani neukazala zadny klinicky relevantni vliv
ockovani matky vakcinou Boostrix na odpovéd’ kojenct a batolat na antigeny difterie, tetanu,
hepatitidy B, inaktivovan¢ho polioviru, Haemophilus influenzae typu b nebo pneumokokové antigeny.

U kojenct a batolat, jejichz matky byly béhem t€hotenstvi ockovany vakcinou Boostrix, byly
pozorovany nizsi koncentrace protilatek proti antigeniim pertuse po zékladnim oc¢kovani (PT, FHA

a PRN) a po pteockovani (PT, FHA). Nasobné zvySeni koncentraci protilatek proti pertusi mezi dobou
pred pieoCkovanim a 1 mesicem po preockovani byla u kojencti a batolat, jejichz matkam byla podana
vakcina Boostrix nebo placebo, ve stejném rozmezi, ¢imz se prokdzala ucinna aktivace imunitniho
systému. Vzhledem k absenci korelath ochrany proti pertusi neni zatim plny klinicky vyznam téchto



pozorovani znam. Nicméné soucasnd epidemiologicka data ohledné pertuse po zavedeni dTpa
imunizace matek nenaznacuji zadny klinicky vyznam této imunitni interference.

Ucdinnost ochrany proti pertusi u kojencu narozenych zenam oc¢kovanym béhem téhotenstvi

Utinnost vakcin Boostrix nebo Boostrix Polio byla hodnocena ve tiech observa¢nich studiich ve
Velké Britanii, ve Spanélsku a v Australii. Vakcina byla podavana v rdmci o¢kovaciho programu pro
matky ve tfetim trimestru t¢hotenstvi k ochrané kojencti do 3 mésicti véku proti pertusi.

v

Podrobnéjsi udaje k designu a vysledktim jednotlivych studii jsou uvedeny v Tabulce 6.

Tabulka 6: U¢innost vakcin proti pertusi u kojencti do 3 mésici véku narozenych matkam o¢kovanym
béhem tfetiho trimestru t€hotenstvi vakcinou Boostrix/Boostrix Polio

Misto provedeni Vakcina Design studie Ut¢innost ofkovani
studie
Velka Britanie Boostrix | retrospektivni, metoda 88 % (95% CI: 79; 93)
Polio screeningu
Spanélsko Boostrix | prospektivni, studie 90,9 % (95% CI: 56,6; 98,1)
ptipadt
a odpovidajicich
kontrol
Australie Boostrix | prospektivni, studie 69 % (95% CI: 13; 89)
pripadt
a odpovidajicich
kontrol

CI: interval spolehlivosti

Pokud je matka ockovana béhem dvou tydnti pfed porodem, miize byt ii¢innost vakciny u kojence
nizsi nez hodnoty uvedené v tabulce.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vyhodnocovani farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukeéni toxikologie

Fertilita

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich studii fertility potkanich a kralic¢ich samic
s vakcinou Boostrix Polio neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Tehotenstvi
Neklinické udaje ziskané s vakcinou Boostrix Polio na zéklad¢ konven¢nich studii embryo-fetalniho
vyvoje potkant a kralikd a rovnéZ porodni a postnatalni toxicity u potkant (az do konce laktacniho

obdobi) neodhalily Zadné zv1astni riziko pro ¢lovéka.

Toxicita u zvifat a/nebo farmakologie

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich studii bezpecnosti a toxicity neodhalily zadné
zvlastni riziko pro clovéka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Zivna piida M 199 (jako stabilizator obsahujici aminokyseliny (véetn& fenylalaninu), mineralni soli
(vCetné sodiku a drasliku), vitaminy (v¢etné kyseliny 4-aminobenzoové) a jiné latky)

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Adjuvancia viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi
lécivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Po vyjmuti vakciny z chladnicky je vakcina pii 21 °C stabilni po dobu 8 hodin. Pokud v tomto
¢asovém rozmezi nebyla vakcina pouzita, zlikvidujte ji. Tato data slouzi pouze jako navod pro
zdravotnické pracovniky v pfipad€é doCasnych teplotnich odchylek.

Nesmi zmrznout.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml injekeni suspenze v predplnéné injekeéni stiikacce (sklo ttidy I) s pistovou zatkou (butylova
pryz) a s pryZzovym krytem.

Velikost baleni 1 nebo 10, s jehlou nebo bez jehly.

Kryt a pryzova zatka pistu pfedplnéné injekéni stiikacky jsou vyrobeny ze syntetické pryze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pted pouZzitim se ma vakcina vytemperovat na pokojovou teplotu a poté se ma obsah stiikacky fadné
protiepat, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze. Suspenze ma byt vizualné zkontrolovana na

pritomnost viditelnych cizorodych ¢astic a/nebo na zménu fyzikalniho vzhledu. Jestlize vakcina
obsahuje viditelné cizorodé Castice nebo svym fyzikalnim vzhledem nevyhovuje, vakcinu nepodavejte.



Pokyny pro pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky

Adaptér Luer Lock Drzte injekéni stifkacku za télo, ne za pist injekéni
e \ stiikacky.

) Odsroubujte kryt injekéni stiikacky otacenim proti
Pist sméru hodinovych ru¢icek.

stfikacky

Télo
stiikacky Kryt
stfikacky

Ptipevnéte jehlu k injekéni stiikacce jemnym piipojenim
koncovky jehly k adaptéru Luer Lock a pootocte o Ctvrt
otacky ve sméru hodinovych rucicek, dokud nepocitite,
ze zapadla.

L Koncovka jehly _

N \,

UH
o
s

Nevytahujte pist stiikacky z t¢la stfikacky. Pokud
k tomu dojde, vakcinu nepodavejte.

Likvidace:

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline s.r.o.

Praha

Ceska republika
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Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz.
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