Wc European Medicines Agency

Viide: EMEA/350155/2009
EMEA/H/C/1015

Prepandeemiline gripivaktsiin (H5N1) (inaktiveeritud purustatud viirus, adjuveeritud)
GlaxoSmithKline Biologicals
prepandeemiline gripivaktsiin (H5N1) (inaktiveeritud purustatud viirus, adjuveeritud)
(A/Vietnam/1194/2004 NIBRG-14)

Kokkuvdte tldsusele 6

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, ktidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovi@j.

Kui vajate oma haigusseisundi v8i ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palu i
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vdi po6rdu rsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste a&h gege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruag: m .

se ,
&

statud viirus, adjuveeritud)

Mis on prepandeemiline gripivaktsiin (H5N1) (inaktiveeri
GlaxoSmithKline Biologicals?
Prepandeemiline gripivaktsiin (H5N1) (inaktiveeritud pugus viirus, adjuveeritud)

% inaktiveeritud (havitatud) gripiviiruste

04 NIBRG-14 (H5N1).

GlaxoSmithKline Biologicals on sistitav vaktsiin. S
osi. Vaktsiin sisaldab gripiviiruse tiive A/VietNam

*

*
Milleks vaktsiini kasutatakse? Re Q
Prepandeemiline gripivaktsiin (H5N1) (ina@e ud purustatud viirus, adjuveeritud)
GlaxoSmithKline Biologicals on vaktsiirf; kasutatakse téiskasvanutel kaitseks A-tldpi
gripiviiruse tiive H5N1 pdhjustatud g@ Vaktsiini manustatakse ametlike soovituste kohaselt.
Seda vaktsiini saab tksnes retse&s :
Kuidas vaktsiini kasutatal@I
Vaktsiini manustatakseeslste avarre lihasesse kahe tiksikannusena, mille vahele tuleb jatta

vihemalt kolm nadalat: 80-aastastele vdib olla vaja manustada kdigepealt ks kahekordne annus
(tks stist kumbagi @ ning seejérel teine kahekordne annus kolm nédalat parast esimest.

puudub’ immuunsus (kaitse). Pandeemia v6ib haarata enamikku maailma riike ja piirkondi.
Tervishoiuekspertide arvates voib jargmise gripipandeemia pdhjustada gripiviiruse tiivi HSN1.
Vaktsiin on vélja tootatud selle tive vastu kaitsmiseks, et vaktsiini saaks kasutada enne
gripipandeemiat ja selle ajal.

Vaktsiinid dpetavad immuunsiisteemi (organismi loomulikke kaitsemehhanisme) ennast haiguse eest
kaitsma. Vaktsiin sisaldab vahesel hulgal viiruse HSN1 hemaglutiniine (viirusepinna valke).
Kdigepealt viirus inaktiveeritakse, et see ei pbhjustaks haigust. Kui inimesele manustatakse vaktsiini,
peab immuunsisteem viirust vooraks ja tekitab selle vastu antikehi. Kui immuunsiisteem puutub
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viirusega kokku hiljem uuesti, tekivad organismis antikehad kiiremini. See v6ib aidata kaitsta haiguse
eest, mida viirus pohjustab.

Vaktsiin valmistatakse enne kasutamist, segades omavahel viiruseosakesi sisaldava suspensiooni ja
emulsiooni. Seejarel slstitakse saadud emulsioon. Emulsioon sisaldab parema ravivastuse saamiseks
ka adjuvanti (teatud dlisegu).

Kuidas vaktsiini uuriti?

Vaktsiini pdhiuuringus osales 400 tervet tdiskasvanut vanuses 18-60 aastat ning selles vorreldi
vaktsiini (koos adjuvandiga vGi ilma) eri annuste suutlikkust pdhjustada antikehade teket
(immunogeensust). Osalejad said kaks vaktsiini sustet, mis sisaldasid hemaglutiniini neljast eri
annusest thte. Sistete vahele jéi 21 péeva. Efektiivsuse pohinditaja oli gripiviiruse vastu tekkinud
antikehade sisaldus veres kolmel eri ajal: enne vaktsineerimist, teise suste paeval (21. paev) ja 21
paeva hiljem (42. péev).

Veel tihes uuringus jélgiti vaktsiini Ghe- vdi kahekordse annuse immunogeensust 437 lile 60 % I
patsiendil. &

Milles seisneb uuringute pdhjal vaktsiini kasulikkus? %/Q

Inimravimite komitee kriteeriumide kohaselt vdib prepandeemilist vaktsiini pid aks, kui see
tekitab antikehade kaitsva sisalduse vahemalt 70%-I inimestest.

Pdhiuuring naitas, et 3,75 mikrogrammi hemaglutiniini ja adjuvanti sisalda pbhjustas sellele
kriteeriumile vastava antikehade tekke. 21 péaeva parast teist sstet oli % tsiini saanud
inimestest tekkinud viirusetiive H5N1 vastu kaitsev antikehade sisalu\a

Eakatel vastasid vaktsiini tihekordsed annused kriteeriumile peaae%E, valya arvatud véhestel le 80-

aastastel patsientidel, kellel ei olnud viiruse vastu uuringu alguse it kaitset. Need patsiendid
vajasid kaitse tekkimiseks vaktsiini kahekordset annust. Q

Mis riskid kaasnevad vaktsiiniga? .\

Prepandeemilise gripivaktsiini (H5N1) (inaktiveeritud purustatud viirus, adjuveeritud)
GlaxoSmithKline Biologicals kdige sagedamad, ko @ ahud (esinenud enam kui Uhe vaktsiini annuse
korral kiimnest) on peavalu, artralgia (Iiigege -»‘:’o (lihasevalu), siistekoha reaktsioonid
(kGvenemine, paistetus, valu ja punetus), palavikye vasimus. Vaktsiini kohta teatatud kdrvalndhtude
taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Vaktsiini ei tohi manustada patsientidegte, kelel on tekkinud anaftlaktiline reaktsioon (raske allergiline
reaktsioon) vaktsiini mis tahes kompongndi vdi aine suhtes, mida vaktsiin mikrokogustes sisaldab,
néiteks munad, kanavalk, ovalbufiin (munavalge teatud valk), formaldehiud, gentamitsiinsulfaat
(teatud antibiootikum) ja naatsi eoksukolaat. Vaktsineerimine tuleb edasi liikata patsientidel, kellel
tekib akki palavik. ab

*

Miks vakisiin heakssliegti?
Inimravimite kg itég otSustas, et prepandeemilise gripivaktsiini (H5SN1) (inaktiveeritud purustatud

viirus, adjuveeri axoSmithKline Biologicals kasulikkus on A-tulpi gripiviiruse HSN1-alamtive
vastu aktiivs% uniseerimiseks suurem kui vaktsiiniga kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda
U

vaktsiinilw

M vaktsiini kohta

Euroopa Komisjon andis prepandeemilisele gripivaktsiinile (H5N1) (inaktiveeritud purustatud viirus,
adjuveeritud) GlaxoSmithKline Biologicals midigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele GlaxoSmithKline Biologicals S.A. 26. septembril 2008. Miiugiluba pdhineb 2008. aastal
antud Prepandrixi miiigiloal (teabel pGhineva ndusoleku alusel).

loa.

Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti vaktsiini kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/h5n1/h5n1.htm
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