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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Focetria
gripas vakcina (H1N1)v (Skelts virions, inaktivéts, ar adjuyaftu)

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsévilktims par Focetria. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértgja Sis”zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus pan Fecetria lietoSanu.

Kas ir Focetria?

Focetria ir vakcina. Ta ir injekciju suspensija, kas Satur gripas virusa dalas (,,virsmas antigénus”). Ta
satur gripas virusa celmu, ko dévé par A/California/7/2009 (H1N1) atvasinato celmu NYMC X-181.

Kapeéc lieto Focetria?

Focetria ir vakcina aizsardzibaipret gripu, ko izraisa A (H1N1)v 2009 viruss. Focetria jalieto saskana ar
oficialajiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadatieSitikai pret recepti.

Ka lieto Focetria?

Focetria ievada injekcijas veida ar vienu devu pleca vai augsstilba muskuli. Otru devu var ievadit péc

vismaz tris nedélu intervala. Novérots, ka bérniem vecuma no sesiem lidz 35 ménesiem otra deva
palielina imdnreakciju. Veciem cilvékiem (péc 60 gadiem) ir jaievada otra deva.

Ka Focetria darbojas?

Focetria ir vakcina. Vakcinas darbojas, "apmacot" imunsistému (organisma dabigo aizsargsistému), ka

aizsargaties pret slimibu. Focetria satur nelielu daudzumu virusa A(H1N1)v 2009 ‘virsmas antigénus’
(virusa aréjas membranas proteinus). Sis viruss vispirms ir inaktivéts (nonaveéts), lai tas neizraisitu
slimibu. Aréjas membranas, kas satur virsmas antigénus, tika iegitas un attiritas.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kad cilvékam tiek ievadita vakcina, imiinsistéma atpazist virusa dalinas ka ,svesas” un veido pret to
antivielas. Vélreiz saskaroties ar virusu, imunsistéma spés veidot antivielas atrak. Tas palidz
aizsargaties pret slimibu.

Vakcina satur ari ,adjuvantu” (savienojumu, kas satur ellu) im@nreakcijas veicinasanai.
Ka noritéja Focetria izpete?

Focetria sakotnéji izveidoja ka pandémijas vakcinu, lai izmantotu 2009. gada junija izsludinatas gripas
A (H1N1) pandémijas apturésanai. Tika veikti divi pamatpétijumi, lai novértétu vakcinas spé&ju ar
divam devam izraisit imlnreakciju. Viena pétijuma iesaistija 661 veselus pieaugusos (tostarp 251
cilvéku vecuma péc 60 gadiem), un viena pétijuma iesaistija 720 veselus bérnus un pusaudzus (no
seSu ménesu Iidz 17 gadu vecumam).

Kads ir Focetria iedarbigums sajos pétijumos?

Abos pétijumos pieradits, ka vakcina sp&ja nodrosinat apmierinoSu aizsargajosu,antivielu
koncentracijas limeni, kas atbilst CHMP noteiktajiem kritérijiem.

CHMP atziméja, ka viena deva spé&ja radit apmierinoSu imunitati pieaugusajiem un bérniem un
pusaudziem no sesu ménesu Iidz 17 gadu vecumam.

Kads pastav risks, lietojot Focetria?

Visbiezak novérotas nevélamas Focetria blakusparadibas (vaisak neka vienam pacientam no desmit) ir
galvassapes, mialdija (sapes muskulos), reakcijas injekcijas vieta (sapes, sacietéjums, apsartums),
slikta passajita, sviSana un nogurums. Pilns visu Foeetria izraisito nevélamo blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Focetria nedrikst ievadit pacientiem, kuriem novérota anafilaktiska reakcija (smaga alergiska reakcija)
pret kadu vakcinas sastavdalu vai jebkufamg¥ielam, kuru limenis vakcina ir niecigs (loti mazs),
pieméram, pret olam, vistu olbaltumyielam, ovalbuminu (olas baltuma proteinu), kanamicina vai
neomicina sulfatu (antibiotikam) 4fofmaldehidu un cetiltrimetilamonija bromidu.

Kapec Focetria tika apstiprinatas?
CHMP noléma, ka pdeientasieguvums, lietojot Focetria, parsniedz Sis vakcinas radito risku, un ieteica
izsniegt Focetria fegistracijas apliecibu.

Focetria sakotn@ji pegistréja ,iznémuma karta” tapéc, ka zinatnisku apsvérumu dé| apstiprinasanas
bridi bija pieejama ierobezota informacija. Ta ka uznémums iesniedza pieprasito papildinformaciju,
statusu ,iznémuma karta” atcéla 2010. gada 12. augusta.

Cita informacija par Focetria:

Eiropas Komisija 2007. gada 2. maija izsniedza Focetria redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba, uznémumam Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. Registracijas aplieciba ir deriga piecus
gadus, péc tam to var atjaunot.

Pilns Focetria EPAR teksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par arstéSanu ar Focetria pieejamas zalu

lietoSanas pamaciba (kas ari ir daJa no EPAR) vai ieglistamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06./2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/focetria/focetria.htm



