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Supemtek (neljavalentne gripivaktsiin, rekombinantne,
valmistatud rakukultuuris)
Ulevaade ravimist Supemtek ja ELis mitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Supemtek ja milleks seda kasutatakse?

Supemtek on vaktsiin, mida kasutatakse tdiskasvanute kaitsmiseks gripi eest.

Grippi pohjustavad peamiselt kahte liiki gripiviirused, mida nimetatakse A- ja B-gripiviiruseks. Kumbki
neist levib erinevate tlivede ja alatliipidena, mis aja jooksul muutuvad.

Supemtek sisaldab A- ja B-gripiviiruse nelja erineva tive valke (tlidp A-H1N1, tiip A-H3N2 ja kaks B-

tldabi tive), mis valitakse aasta gripihooajaks vastavalt ametlikele soovitustele.

Kuidas Supemteki kasutatakse?

Supemteki turustatakse slistelahusena eeltdidetud slistlas. Soovitatav annus on (ks sUst lihasesse,
eelistatavalt dlavarde.

Supemtek on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele.

Lisateavet Supemteki kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Supemtek toimib?

Supemtek on vaktsiin. Vaktsiinid valmistavad immuunsiisteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme) ette kaitsma organismi konkreetse haiguse eest.

Supemtek sisaldab nelja erineva gripiviirustiive proteiine. Vaktsiini manustamisel peab
immuunststeem viirusvalke vodrasteks ja tekitab nende vastu antikehi. Immuunsiisteem suudab siis
kiiremini reageerida, kui puutub viirusega uuesti kokku. See aitab kaitsta haiguse eest, mida viirus
pohjustab.

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) avaldab igal aastal soovitused viirustiivede kohta, mis peaksid
sisalduma pdhjapoolkera jargmise gripihooaja vaktsiinides. Supemteki koostist uuendatakse igal aastal
vastavalt WHO ja ELi soovitustele.
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Milles seisneb uuringute pohjal Supemteki kasulikkus?
Supemteki vorreldi teise gripivaktsiiniga, mis kaitseb sama nelja A- ja B-gripiviirustiive eest,
2 pohiuuringus, milles osales lle 10 000 vdhemalt 18-aastase inimese.

Uhes uuringus vaadeldi inimeste arvu, kes haigestusid grippi véhemalt 14 p&eva pérast (ihe v3i teise
vaktsiini manustamist; teises uuringus hinnati vaktsiinide vdimet stimuleerida gripivastast
immuunvastust, mdotes kaitsvate antikehade teket. Kahe uuringu koondandmed naitasid, et Supemtek
kaitses taiskasvanuid gripi eest vahemalt sama efektiivselt kui vordlusvaktsiin.

Mis riskid Supemtekiga kaasnevad?

Supemteki kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kuni 1 patsiendil 10st) on slistekoha
reaktsioonid, nt tundlikkus ja valu. Uuringutes ilmnesid need kdrvalndhud kolme paeva jooksul parast
vaktsineerimist ja kadusid tagajargedeta.

Supemteki kohta teatatud kdrvalnahtude téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Supemtek ELis heaks kiideti?

Supemtek kaitses vaktsiinis sisalduva 4 viirustiive eest sama efektiivselt kui vordlusvaktsiin. Ohutuse
osas sarnanevad Supemteki kdrvalndhud muude gripivaktsiinide kdrvalnahtudega ja on enamasti
kerged kuni méddukad.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Supemteki kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Supemteki ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Supemteki ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Supemteki kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Supemteki
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Supemteki kohta

Lisateave Supemteki kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/supemtek
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