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Prepandeminé vakcina nuo gripo (HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvuota, su
adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals
prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvuota, su
adjuvantu) (A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14)

EPAR santrauka placiajai visuomenei

kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle arba gydymgq, &?kaite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei pfogite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekom s, skaitykite

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiikin§£§

moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). Q
Kas yra prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyt o, inaktyvuota, su
adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals? Q

1

Prepandeminé¢ vakcina nuo gripo (H5N1) (suskaldyto virio tyvuota, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals — tai injekciné vakcina. Jo styje yra inaktyvuoty (nukenksminty)
gripo virusy. Vakcinos sudétyje yra A/VietNam/1194/2 IBRG-14 (H5N1) padermés gripo viruso.
Kam vartojama §i vakcina? @6

Prepandeminé vakcina nuo gripo ((HSN1) (s &e ty viruso daleliy, inaktyvuota, su adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals yra vakcina suaugusiems 18—60 mety asmenims skiepyti nuo
gripo, kurij sukelia HSN1 padermés A tj 1po virusas. Vakcina turi buti vartojama laikantis oficialiy
rekomendacijy. @

Vakcinos galima jsigyti tik pateik@epta‘.

Dvi vakcinos dozés Svirks s 1 zasto raumenis. Antroji doz¢ Svirk§¢iama praéjus bent 3 savaitéms
nuo pirmosios injekgij@S.Vyrésniems nei 80 mety pacientams gali reikéti dvigubos vakcinos dozés
(po vieng injekcij 3 : S ienos rankos Zasto raumeni); antroji, taip pat dviguba, dozé Svirks¢iama po
trijy savaiciy. ‘\

Kaip veik@,\zﬁ(cina?

Kaip vartoti Sia Vakcinz{.ZQSKQ

Prep vakcina nuo gripo ((HSN1) (suskaldyto viriono, inaktyvuota, su adjuvantu)
Glax line Biologicals yra prepandeminé vakcina. Tai speciali vakcina, skirta Zmonéms
apsaligoti nuo gripo viruso, galin¢io sukelti pandemija. Gripo pandemija pasireiskia tuomet, kai

atsiranda naujos padermés gripo virusas, kuris gali lengvai plisti tarp Zzmoniy, kadangi jie neturi
imuniteto (néra atspariis) Siam virusui. Pandemija gali iSplisti po daugeli pasaulio Saliy ir regionu.
Sveikatos prieziliros specialistai mano, kad ateityje kita gripo pandemija gali sukelti HSN1 padermés
virusas. Vakcina sukurta siekiant apsisaugoti nuo Sios padermés viruso, kad ja biity galima naudoti
pries prasidedant gripo pandemijai ar jai kilus.
Vakcinos ,,iSmoko* imuning sistema (natiiralios organizmo apsaugos sistema) apsisaugoti nuo ligos.
Vakcinos sudétyje yra mazas HSN1 viruso hemagliutininy (pavirSiaus baltymy) kiekis. Pirmiausia
virusas inaktyvuojamas, kad nesukelty jokios ligos. Sia vakcina paskiepyto Zmogaus imuniné sistema
atpazista virusa kaip svetimkiinj ir ima gaminti ji veikianCius antikiinus. Véliau, esant pakartotiniam
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viruso poveikiui, imuniné sistema sugeba greiCiau gaminti antikiinus. Tai padeda apsisaugoti nuo Sio
viruso sukeliamos ligos.

Vakcina gaunama suspensija, kurios sudétyje yra viruso daleliy, sumaiSius su emulsija. Gaunama
emulsija suSvirk§¢iama. Emulsijos sudétyje taip pat yra adjuvanto (junginio, kurio sudétyje yra
aliejaus), kuris skatina geresnj atsaka.

Kaip buvo tiriama §i vakcina?

Pagrindiniame vakcinos tyrime dalyvavo 400 sveiky 18—60 mety amziaus suaugusiyjy. Jame buvo
lyginamos jvairios vakcinos dozés (su arba be adjuvanto), skiriamos antikiiny gamybai
(imunogeniskumui) skatinti. Dalyviams susvirksta po dvi vakcinos dozes, kuriy kiekvienos sudétyje
buvo viena i$ keturiy skirtingy hemagliutinino doziy. Tarp injekcijy buvo daroma 21 dienos pertrauka.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo gripo viruso antikiiny kiekis kraujyje trimis skirtingais
laikotarpiais: prie§ vakcinacija, antrosios dozés susvirkstimo dieng (21-aja diena) ir po 21 dieno@—

aja diena)
Papildomame tyrime su 437 vyresniais nei 60 mety zmonémis buvo tiriamas vienkartinés bos
dozés imunogeniskumas.

Kokia Sios vakcinos nauda atsiskleidé tyrimy metu? &0

Remiantis Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) nustatytaig kpitgrijais, prepandeminé
vakcina turi uztikrinti apsauging antikiiny koncentracija maziausiai 70 proc iepyty zmoniy, kad
bty pripazinta tinkama.

Pagrindinio tyrimo rezultatai parodé, kad vakcina, kurios sudétyje yr
hemagliutinino ir adjuvanto, paskatino organizma pagaminti minét
kieki. Praéjus 21 dienai nuo antrosios injekcijos 84 proc. paskie
pakankamas antikiiny kiekis, apsaugantis juos nuo HSN1 viru
Vyresniy pacienty vartojamos vienkartinés Sios vakcinos d@ 1p pat atitiko minétus kriterijus,
i$skyrus nedaug vyresniy nei 80 mety pacienty, kurie ty: radzioje neturéjo jokios apsaugos nuo
viruso. Siems pacientams apsaugoti reikéjo dvigub% nos dozgs.

Kokia rizika siejama su §ios vakcinos vartoji
Dazniausias prepandeminés vakcinos nuo gyt 5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvuota, su

adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals g%ﬁs poveikis (pasireiskes 1 ar daugiau i§ 10 paskiepyty
Zmoniy) yra galvos skausmas, artralgl' ariy skausmas), mialgija (raumeny skausmas), reakcijos
injekcijos vietoje (sukietéjimas, pa , skausmas ir paraudimas), kar$¢iavimas ir nuovargis.
ISsamy visy Salutiniy relskmlq, uos pranesta skiepijant §ia vakcina, sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje. &e

Vakcinos negalima vartoti ms, kuriems praeityje pasireiske anafilaksiné reakcija (sunki alerginé
reakcija), kurig sukélé kuri fiefs vakcinos sudétiné medziaga arba medziaga, kuri itin mazais kiekiais
randama vakcinoj e,‘xﬁ ziui, kiau$iniy, viSty baltymai, ovalbuminas (kiau§inio baltyme esantis

proteinas), forrga s, gentamicino sulfatas (antibiotikas) ir natrio deoksicholatas. Zmoniu,
kuriems staig temperatiira, skiepijima Sia vakcina reikéty atidéti.

Kodél si v@a buvo patvirtinta?

Zmongé rty vaistiniy preparaty komitetas nusprend¢, kad prepandeminés vakcinos nuo gripo

( skaldyto viriono, inaktyvuotos, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals, skirtos
aktyvial imunizacijai nuo H5N1 poriisio A tipo gripo viruso, teikiama nauda yra didesné uz keliama
rizika. Komitetas rekomendavo suteikti $ios vakcinos rinkodaros teisg.

@ ikrogramo
1terijus atitinkantj antikiny
oniy organizme buvo susidares

Kita informacija apie vakcing:

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia prepandeminés vakcinos nuo gripo
((H5N1) (suskaldyto viriono, inaktyvuotos, su adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals rinkodaros
teisg bendrovei ,,GlaxoSmithKline Biologicals S.A.* 2008 m. rugséjo 26 d. Si rinkodaros teisé buvo
pagrista 2008 m. suteikta vakcinos Prepandrix rinkodaros teise (,,informuotas sutikimas®).

ISsamy vakcinos EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-07.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/h5n1/h5n1.htm
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