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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Fluenz
gripas vakcina (dziva novajinata, intranazalai lietosanai)

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums pai“Eluehz. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pifms sniggt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Fluenz liet¢Sar .

Kas ir Fluenz?

Fluenz ir vakcina, kas ir pieejama deguna aerosolayweida aizsardzibai pret A gripu (H1IN1 un H3N2
apakstipa virusu) un B gripu.

Ta satur tris dzivus novajinatus gripas vi-usa«Celmus: A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09-lidzigu celmu;
A/Victoria/361/2011 (H3N2)-lidziguserlinu; un B/Massachusetts/2/2012-lidzigu celmu.

Kapeéc lieto Fluenz?

Fluenz lieto gripas profilaksei.bérniem un pusaudziem vecuma no 24 ménesiem lidz 18 gadiem.

So vakcinu var iegiaddties tikai pret recepti. Tas lietoSanai ir jablt pamatotai ar oficialiem ieteikumiem.
Ka lieto Fluez?

Fluenz lieto ka deguna aerosolu, izmantojot vienreizéjas lietoSanas deguna aplikatoru (katra nasi tiek
iesmidzinats 0,1 ml). Vakcina jalieto tikai ka deguna aerosols, un to nedrikst injicét. Bérniem, kuri
iepriek$ nav vakcinéti pret sezonas gripu, otra deva jaievada vismaz péc ¢etram nedélam.

Ka Fluenz darbojas?

Fluenz ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” imunsistému (organisma dabigo aizsargsp€ju)
aizsargaties pret slimibu. Fluenz sastava ir gripas virusa celmi, kas ieprieks novajinati, lai tie nevarétu
izraisit slimibu.
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Ja cilvéks ir vakcingjies, imlnsistéma atpazist virusu ka “sveSu” un izstrada aizsardzibu pret to. Vélreiz
saskaroties ar virusu, iminsistéma spés readét daudz atrak. Tas palidzés aizsargaties no $a virusa
izraisitas slimibas.

Katru gadu Pasaules Veselibas organizacija (PVO) sniedz ieteikumus, kuri gripas virusu celmi jaieklauj
nakamas gripas sezonas vakcinas Sie virusu celmi jaieklauj vakcina Fluenz, pirms to var izmantot.
Katru sezonu Fluenz sastavs tiek papildinats ar novajinatiem A tipa H1IN1, A tipa H3N2 un B tipa virusu
celmiem saskana ar PVO un Eiropas Savienibas ieteikumiem ziemel|u puslodei.

Vakcinai Fluenz izmantotie virusi tiek audzéti vistu olas.
Ka noritéja Fluenz izpéete?

Devinos pamatpétijumos, kuros tika ieklauti aptuveni 24 000 bérnu un pusaudzu, un Cetros p&tijumos,
kuros tika ieklauti aptuveni 11 000 pieauguso, salidzinaja Fluenz ar placebo (vakcinag’imitaciju) vai
citu injicéjamu gripas vakcinu, kas satur inaktivétu (nonavétu) virusu materialu ng"tenmaspasiem trijiem
gripas virusu celmiem. Gripas virusa celmi tika izraudziti atbilstosi gripas sezonZi. (:aivenais
iedarbiguma raditajs bija laboratoriski apstiprinato tas gripas gadijumu skait$, /Ao izraisija tris celmi
attiecigaja gripas sezona, lai gan viena pétijuma pieaugusajiem tika noteikis arudza slimibas gadijumu
skaits (preté&ji apstiprinatajiem gripas gadijumiem).

Kadas bija Fluenz prieksrocibas sajos pétijumo<?

P&tijumos bérniem un pusaudziem Fluenz samazinaja tris g ipasfvirusu celmu izraisito gripas gadijumu
skaitu par 62% lidz 100%, salidzinot ar placebo, un par{35%-—=—53%, salidzinot ar salidzinajuma
inaktivéto vakcinu.

P&tljumos pieaugusajiem tika uzradits, ka FluenZ,%sai#dzinot ar placebo, varétu sniegt zinamus
ieguvumus, bet rezultati bija pretrunigi. Turklat ¢azi pétijumi liecinaja, ka pieaugusajiem Fluenz nav tik
iedarbiga ka salidzinajuma neaktiva vakciras

Kads risks pastav, lietojot/iuenz?

Visbiezak novérotas Fluenz blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir samazinata éstgriba,
galvassapes, aizlikts vai teKossydeguns un slikta didsa. Pilns visu Fluenz izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zala JietUsanas instrukcija.

Fluenz nedrikst lietgt silviekiem ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret vakcinas aktivo vielu vai jebkuru
no tas sastavealc m, afet gentamicinu (antibiotisko lidzek|u veids), pret olam vai olu proteiniem. To
nedrikst nozimét a1 cilvekiem ar novajinatu imansistému noteiktu zalu terapijas d€| vai sakara ar
tadam slimibam ka asins traucéjumi, simptomatiska HIV infekcija un vézis. To nedrikst noziméet ari
bérniem, kuri tiek arstéti ar salicilatiem (pretsapju zalém, piemé&ram, aspirinu).

Kapeéec Fluenz tika apstiprinatas?

CHMP atziméja, ka pétijumi parliecinosi uzradija lielaku Fluenz iedarbigumu neka placebo un
salidzinajuma inaktivéta vakcina bérniem un pusaudziem, bet ne pieaugusajiem. Tad&| CHMP noléma,
ka Fluenz sniegtie ieguvumi parsniedz tas izraisitos riska veidus bérniem un pusaudziem vecuma no
24 ménesiem lidz 18 gadiem, un ieteica izsniegt redistracijas apliecibu attieciba uz So pacientu grupu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Fluenz lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Fluenz lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Fluenz zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Fluenz

Eiropas Komisija 2011. gada 27. janvari izsniedza Fluenz registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Fluenz EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Fluenz pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 01.2014.
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