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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Fluenz
vakcina nuo gripo (gyvoji, susilpninta, vartojama | nosj)

Sis dokumentas yra Fluenz Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) gantrar.ka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines\aista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Fluenz rinkodaros leidimg ir pateikia jo vart0i'mo rekomendacijas.

Kas yra Fluenz?

Fluenz yra nosies purskalo forma tiekiama vakgina/nuo A tipo (HIN1 ir H3N2 padermiy) ir B tipo gripo.

Vakcinos sudétyje yra trijy gyvy susilpninty pagermiy, gripo virusy: | (A/California/7/2009
(H1N1)pdmO09 panasios padermés; | A/Vidsoria/361/2011 (H3N2) panasios padermés ir i
B/Massachusetts/2/2012 panasios pzdexivies.

Kam vartojamas Fluenz?

Fluenz skiriamas vaikamg#ir paaugliams nuo 24 meénesiy iki 18 mety apsaugoti nuo gripo.

Vakcinos galima jsigytiik pateikus receptg. Ji vartojama atsizvelgiant | oficialias rekomendacijas.
Kaip vartoti_ F'uenz?

Fluenz purskizmas | nosj, naudojant vienkartinj nosies aplikatoriy (j kiekvieng sSnerve jpurskiama po
0,1 ml preparato). Sig vakcing galima vartoti tik kaip nosies purskala ir negalima $virksti. Vaikams,

kurie anksciau nevartojo vakcinos nuo sezoninio gripo, praéjus ne maziau kaip 4 savaitéms nuo pirmos
dozés, reikia skirti antrg Sios vakcinos doze.

Kaip veikia Fluenz?

Fluenz yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natlralios organizmo apsaugos) sistema apsisaugoti
nuo ligos. Fluenz sudétyje yra gripo virusy, kurie pirmiausia buvo susilpninti, kad negaléty sukelti ligos.
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Sia vakcina paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpaZjsta virusa kaip svetimkinj ir ima gaminti
antiklinus nuo jo. Véliau Siam virusui vél patekus | organizma, imuniné sistema sugeba greiciau
pagaminti antikiiny. Tai padeda apsisaugoti nuo viruso sukeliamos ligos.

Kiekvienais metais Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengia rekomendacijas, kuriose nurodo
blsima sezong j vakciny sudétj jtrauktinas gripo virusy padermes. Sios virusy padermeés turi biti
itrauktos | Fluenz sudétj prie$ jg pradedant naudoti. Atsizvelgiant | PSO ir Europos Sajungos
rekomendacijas Siaurés pusrutulio valstybéms, Fluenz bus atnaujinama — | jos sudétj kiekvieng sezong
bus jtraukiami susilpninti A-H1IN1, A-H3N2 padermiy ir B tipo gripo virusai.

Fluenz naudojami virusai auginami visty kiausiniuose.
Kaip buvo tiriamas Fluenz?

Atlikti devyni pagrindiniai tyrimai su mazdaug 24 000 vaiky ir paaugliy ir keturi tyrimgi sy 11 000
suaugusiyjy. Siuose tyrimuose Fluenz buvo lyginamas arba su placebu (netikra vakcinaj, arba su kita
Svirksciamaja vakcina nuo gripo su inaktyvintais (neutralizuotais) ty paciy trijynadermiy virusais.
Gripo virusy padermés buvo parinktos pagal gripo sezona. Pagrindinis veiksniingumo rodiklis buvo
laboratoriniais tyrimais patvirtinty vienos is trijy gripo virusy padermiy suRalto gripo atvejy skaicius
per konkrety gripo sezong, viename i$ suaugusiyjy tyrimy, taip pat buvy ska Ciuojami karsciuojanciy
pacienty ligos atvejai (lyginant su gripo atvejais).

Kokia Fluenz nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose su vaikais ir paaugliais tarp Fluenz vartojusiy'y minéty trijy gripo virusy padermiy sukelto
gripo atvejy buvo 62—100 proc. maziau nei tarp vartejusiy placebg ir 35-53 proc. maziau nei tarp
vartojusiyjy palyginamajq inaktyvintg vakcing.

Tyrimuose su suaugusiaisiais nustatyta, kad /inenz gali turéti tam tikry pranasumuy, palyginti su
placebu, taciau Siy tyrimy rezultatai buvo iene0seklds. IS kai kuriy tyrimy duomeny taip pat buvo
matyti, kad Fluenz ne taip veiksmingai k&iprpalyginamoji inaktyvinta vakcina apsaugo suaugusiuosius
nuo gripo.

Kokia rizika siejama sarFluenz vartojimu?

Dazniausi Fluenz SalutiniGisrpiSkiniai (pasireiSke daugiau negu 1 pacientui iS 10) yra sumazéjes
apetitas, galvos skaugias, uzsikimsusi arba varvanti nosis ir prasta bendra savijauta. ISsamuy, visy,
Salutiniy reisSkinigeanie kuriuos pranesta vartojant Fluenz, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Fluenz negaliraa yartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliosioms medziagoms, kitai
pagalbindi vzigtinio preparato medziagai, gentamicinui (antibiotikui) arba kiausiniams ar kiausiniy
baltyrnfams. Sios vakcinos taip pat negalima vartoti Zzmonéms, kuriy imunitetas nusilpes dél tokiy ligy,
kaip kraujo ligos, simptomine ZIV infekcija ir vézys, arba dél tam tikro medikamentinio gydymo. Jo
taip pat negalima vartoti vaikams, kuriems taikomas gydymas salicilatais (skausmg malSinanciais
vaistais, pvz., aspirinu).

Kodél Fluenz buvo patvirtintas?

CHMP atsizvelgeé | tai, kad tyrimai jtikinamai parodé, kad vaikams ir paaugliams, bet ne suaugusiesiems,
Fluenz vakcina yra veiksmingesné uz placeba ir palyginamajg inaktyvinta vakcing. Todél CHMP
nusprendé, kad Fluenz teikiama nauda yra didesné uz jos keliama rizikg vaikams ir paaugliams nuo 24
meénesiy iki 18 mety, ir rekomendavo suteikti Siai pacienty grupei skirtos vakcinos rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksmingaq Fluenz
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Fluenz vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Fluenz preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Fluenz
Europos Komisija 2011 m. sausio 27 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Fluenz rinkodaros
leidima.

ISsamy Fluenz EPAR galima rasti Agentiros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medigine/Hiuman
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Flueiz 2site
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-01.
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