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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zostavax
juosianciosios puslelinés (herpes zoster) vakcina (gyvoji)

Sis dokumentas yra vaisto Zostavax Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Zostavax rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Zostavax?

Zostavax yra vakcina, susidedanti i milteliy ir tirpiklio, iS kuriy ruosiamas injekcinis tirpalas. Veiklioji
vakcinos medziaga yra susilpnintas varicella-zoster virusas.

Kam vartojamas Zostavax?

Zostavax skirta 50 mety arba vyresniems Zmonéms skiepyti nuo juosianciosios pdslelinés ir dél jos
atsirandancio ilgai trunkancio nervy skausmo (poherpinés neuralgijos).

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Zostavax?

Vienkartiné Zostavax dozé Svirks¢iama po oda arba | raumenj, dazniausiai peties srityje. Pcientams,
turintiems kraujavimo problemuy, vakcina Svirks¢iama po oda.

Kaip veikia Zostavax?

Juosiancioji pasleliné — tai liga, kurig sukelia pakartotinai suaktyvéjes varicella-zoster virusas — tas
pats virusas, kuris sukelia véjaraupius. Juosiancioji pusleliné pasireiSkia zmonéms, kurie anksciau,
paprastai vaikystéje, persirgo véjaraupiais. Persirgus véjaraupiais varicella-zoster virusas lieka
organizmo nervy, sistemoje ir yra ,miego" (neaktyvios) bisenos. Kartais po daugelio mety ir dél iki
galo neisaiskinty priezasciy pacientui virusas i$ naujo suaktyveéja ir jis suserga juosiancigja pusleline —
atsiranda skausmingas, pislétas bérimas, dazniausia vienoje organizmo vietoje. Bérimas paprastai
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iSnyksta po keliy savaiciy. Po to bérimo vietoje dar gali bati juntamas stiprus ilgai trunkantis skausmas
(poherpiné neuralgija).

Rizika susirgti juosiancigja pasleline, regis, susijusi su tam tikro imuniteto (organizmo gebéjimo
apsisaugoti) nuo varicella-zoster viruso susilpnéjimu. Zostavax yra vakcina, sustiprinanti Sj imuniteta,
apsauganti nuo juosianciosios puslelinés ir su ja susijusio skausmo.

Kaip buvo tiriamas Zostavax?

Pagrindiniame Zostavax tyrime vakcina buvo lyginama su placebu (vakcina be veikliosios medziagos)
tiriant mazdaug 39 000 pacienty, kuriy amzius svyravo nuo 59 iki 99 mety. Tyrimas buvo dvigubai
aklas — nei gydytojas, nei pacientas nezinojo, kuria vakcina pacientas buvo skiepijamas. Paskiepyti
pacientai buvo stebimi 2—4,5 mety. Veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, kiek Zmoniy susirgo
juosiancigja pusleline ir poherpine neuralgija.

Dviejuose tolesniuose tyrimuose buvo tiriamas Zostavax poveikis daugiau kaip 1 000 pacienty nuo 50
mety amziaus, kuriy 389 buvo 50-59 mety amziaus. Siuose tyrimuose praéjus keturioms savaitéms
nuo injekcijos buvo vertinamas vakcinos gebéjimas paskatinti su varicella-zoster virusais kovojanciy
antikiiny gamyba paciento kraujyje.

Kokia Zostavax nauda nustatyta tyrimuose?

Zostavax veiksmingiau uz placebg uztikrino gebéjima apsisaugoti nuo juosianciosios pislelinés.
Juosianciaja pusleline susirgo maziau Zostavax paskiepyty zmoniy nei paskiepytujy placebu:
juosiancigja pusleline tyrimo metu susirgo 315 iS 19 254 Zostavax paskiepyty pacientu, palyginti su
642 pacientais i$ 19 247 paskiepytujy placebu. Zostavax taip pat veiksmingiau uz placebg uztikrino
gebéjima apsisaugoti nuo poherpinés neuralgijos: poherpine neuralgija susirgo 27 Zostavax paskiepyti
pacientai, o placebo grupe€je tokiy pacienty buvo 80.

Du papildomi tyrimai parode, kad per keturias savaites nuo vakcinacijos su varicella-zoster virusais
kovojanciy antikiny koncentracija Zostavax paskiepyty pacienty kraujyje padidejo du tris kartus. Sis
poveikis pastebetas ir su 50-59 mety pacientais, ir su vyresniais nei 60 mety pacientais.

Kokia rizika siejama su Zostavax vartojimu?

Per tyrimus daZniausi Zostavax Salutiniai reiSkiniai yra reakcijos injekcijos vietoje (paraudimas,
skausmas, tinimas, niezéjimas, Silimas ir kraujosruva), galvos skausmas ir ranky arba kojy skausmai.
Daugelis Salutiniai reiskiniy buvo lengvi. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Zostavax, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Zostavax negalima skirti Zzmonéms, kurie gali bati itin jautrds (alergiski) kuriai nors vakcinos
sudedamajai daliai arba medziagoms, kuriy labai mazais kiekiais randama vakcinoje, pavyzdziui,
neomicinui (antibiotikas). Vakcinos negalima skirti Zmonéms, kurie turi imuninés sistemos sutrikimuy,
kadangi serga tokiomis ligomis kaip leukemija, limfoma, jgytu imunodeficito sindromu (AIDS) arba dél
to, kad vartoja imunine sistemg veikiancius vaistus. Jo taip pat negalima skirti pacientams,
sergantiems aktyvia neiSgydyta tuberkulioze, arba nésc¢ioms moterims. ISsamy visy apribojimy sarasq
rasite pakuotés lapelyje

Zostavax
EMA/741298/2015 2/3



Kodél Zostavax buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Zostavax teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zostavax vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Zostavax vartojimag, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Zostavax preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Zostavax

Europos Komisija 2006 m. geguzés 19 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Zostavax
rinkodaros leidima.

ISsamy Zostavax EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Zostavax rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-11.
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