
          Praha, 30. října 2009

Vážená paní doktorko, vážený pane doktore,

rádi bychom Vás jménem společnosti GlaxoSmithKline, která je předním evropským výrobcem Vám dobře známých dětských vakcín (Synflorix, Havrix, Rotarix apod.), informovali o další z našich vakcín, a to vakcíně Pandemrix H1N1. Ta byla českým státem vybrána jako očkovací látka proti pandemickému viru chřipky H1N1. Vakcína Pandemrix H1N1  určená pro Českou republiku se již vyrábí a v následujících týdnech bude dodávána  do očkovacích center a do ordinací praktických lékařů pro dospělé, kteří budou provádět  očkování osob vybraných dle doporučení Ministerstvem zdravotnictví ČR. 

Rádi bychom využili této příležitosti a předali Vám základní informace k vakcíně Pandemrix H1N1, která byla 30. září 2009 schválena Evropskou lékovou agenturou EMEA. Kompletní informace včetně souhrnu údajů o přípravku (SPC) a příbalové infomaci (PIL) najdete na webových stránkách www.emea.europa.eu.

Vakcína Pandemrix byla schválena jako „modelová“ vakcína (mock-up vaccine) s použitím kmene A/Vietnam/1194/2004 viru H5N1 chřipky. Poté, co WHO vyhlásila pandemii způsobenou virem H1N1, byl kmen Indonesia viru H5N1 chřipky ve vakcíně Pandemrix nahrazen kmenem H1N1. Tato změna kmene viru v již schválené vakcíně byla poté  předložena ke schválení Evropské lékové agentuře (EMEA). 

V polovině září byla dokončena první část klinického hodnocení vakcíny u 130 zdravých dobrovolníků v Německu. V současnosti již probíhá řada dalších klinických hodnocení z celkem 16 klinických hodnocení u více než 9 000 dobrovolníků, a to u zdravých dospělých osob, seniorů a dětí v Evropě, Kanadě a USA. Jakmile budou výsledky klinických hodnocení vakcíny známy, budou předloženy regulačním úřadům a zároveň budou publikovány v Registru klinických studií GSK na adrese www.gsk-clinicalstudyregister.com. 

Vakcína Pandemrix H1N1 je bezpečná. Tak jako u každé očkovací látky, tak i u vakcíny Pandemrix H1N1 se mohou vyskytnout nežádoucí účinky, které se nijak neliší od např. očkování proti sezónní chřipce. Mezi ty nejčastější patří zarudnutí v místě vpichu, bolestivost v místě vpichu, případně zvýšená teplota. 

Budete-li mít zájem o další informace, týkající se vakcíny Pandemrix H1N1, případně dalších vakcín z portfolia GSK, navštivte naše webové stránky www.gsk.cz , a  nebo nás můžete  kontaktovat prostřednictvím mailu: veronika.m.bartova@gsk.com nebo telefonu +420 222 001 111. 
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