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Pirmspandémijas gripas vakcina (HSN1) (Skelts, inaktivéts virions, ar adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals
pirmspandémijas gripas vakcina (H5N1) (skelts, inaktivéts virions, ar adjuvantu)
(A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14)

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai 6

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Tgja
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétij ms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésan jet zalu
lietosanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu grs | farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, ifl)zsix quisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir pirmspandémijas gripas vakcina (H5N1) (Skelts, i& virions, ar adjuvantu)

GlaxoSmithKline Biologicals?

Pirmspandemijas gripas vakcina (HSN1) (Skelts, inak@virions, ar adjuvantu) GlaxoSmithKline
Biologicals ir injicgjama vakcina. Ta satur dalas ng/@pipasVirusiem, kas ir inaktivéti (nedzivi). ST
vakcina satur gripas virusa celmu, ko déveé par %am/] 194/2004 NIBRG-14" H5N1.

Kapéc lieto So vakcinu?

Pirmspand@mijas gripas vakcinu (H5SN Its, inaktivets virions, ar adjuvantu) GlaxoSmithKline
Biologicals lieto gripas profilaksgi, kb izraisa A tipa gripas virusa HSN1 celms, lai vakcinétu
pieaugusos. ST vakcina jalieto atbixe pstiprinatajiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikaigfr pti.

Ka $o vakcinu lieto? A

Vakciu injic€ pleca ganskuli, sadalot divas atseviskas devas, ar vismaz triju nedelu starplaiku.
Pieaugusiem pacienfignf }kas vecaki par 80 gadiem, var biit nepiecieSama dubulta vakcias deva (pa
vienai injekcij ai ca), kam seko otra dubulta deva p&c trim nedélam.

Ka§ivya bojas?

n s gripas vakcina (H5N1) (Skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu) GlaxoSmithKline
oglcals, it “pirmspandémijas” vakcina. ST1pa$a vakcina ir paredzeta tada gripas virusa celma
imibas profilaksei, kas, iespgjams, nakotne var izraisit pandeémiju. Gripas pandémija attistas,
ja veidojas jauns gripas virusa celms, kas viegli izplatas no individa uz individu, jo cilvékiem pret to
nav imunitates (aizsargsp&jas). Pandémija var skart lielako dalu pasaules valstu un regionu. Veselibas
specialisti pauz bazas, ka nakotng gripas pandémiju, iesp&jams, izraisTs gripas virusa HSN1 celms. S1
vakcina tika sagatavota, lai nodroSinatu aizsardzibu pret So virusa celmu, tapec vakcinu var lietot gan
pirms gripas pandémijas sakuma, gan gripas pandémijas laika.

Vakcinas darbojas, ,,apmacot” imtnsistému (organisma dabigo aizsargsp&ju) aizsargaties pret slimibu.
St vakcina satur nelielu HSN1 virusa hemaglutininu (virsmas proteinu) daudzumu. Virusu vispirms
inaktive, lai tas neizraisttu slimibu. Kad persona tiek vakcingta, imiinsistéma atpazist virusu ka
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,,SvesSu” un izstrada pret to antivielas. VElreiz saskaroties ar virusu, imiinsist€éma spés veidot antivielas
atrak. Tas var palidzet aizsargaties no $a virusa izraisitas slimibas.

Pirms lietosanas vakcinu pagatavo, sajaucot kopa emulsiju ar suspensiju, kas satur virusa dalinas.
Pagatavoto emulsiju injic€. Emulsija satur ,,adjuvantu” (savienojumu, kas satur e]lu) reakcijas
veicinasanai.

Ka noritgja §is vakcinas izpéte?

Vakcinas pamatpétijuma iesaistot 400 veselus picaugusos vecuma no 18 Iidz 60 gadiem, salidzinaja
dazadu vakcinas devu sp&ju kombinacija ar adjuvantu un bez ta rosinat antivielu veidoSanos
(imunogenitati). Petijuma dalibnieki sanéma divas §is vakcinas injekcijas, kuru sastava bija viena no
cetram dazadam hemaglutinina devam. Injekcijas ievadija ar 21 dienas starplaiku. Galvenie
efektivitates raditaji bija pret gripas virusu raduSos antivielu Itmeni asinis trijos dazados laika posmos:
pirms vakcinacijas, otras injekcijas diena (21. diena) un péc 21 dienas (42. diena).

Cita petijuma iesaistot 437 cilvekus, kas vecaki par 60 gadiem, novertgja vienas un dubultas @as
devas imunogenitati.

Kads ir §is vakcinas iedarbigums $ajos pétijumos? / \
Atbilstosi Cilvekiem paredzg&to zalu komitejas (CHMP) krit€rijiem, lai pirmspa agvakcinu
uzskatttu par piemerotu, tai jaizveido aizsargajosa antivielu koncentracija viSmazJZ0% cilveéku.
Pamatpétijuma laika tika pieradits, ka vakcina, kuras sastava bija 3,75 mi emaglutinina un
adjuvanta, izraisja antivielu veidoSanas reakciju, kas atbilst Siem krita"i% dienu p&c otras
injekcijas 84% vakcinu sanémuso cilvéku antivielu Iimenis bija pi \ aizsargatu organismu
no gripas virusa H5SN1 celma.

ArT gados vecakiem cilvékiem, lietojot §1s vakcinas vienu devu akt atbilstibu Siem
kriterijiem, iznemot dazus pacientus, kas vecaki par 80 gadi nebija imunitates pret virusu
petijuma pasa sakuma. So pacientu aizsardzibai bija nepiecieSamas dubultas devas.

Kads pastav risks, lietojot So vakcinu?

Visbiezak noverotas pirmspandémijas gripas Vak@lSNl) (Skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)
GlaxoSmithKline Biologicals izraisitas blakusp@tad (vairak neka viena no desmit vakcinas
ievadiSanas reiz€m) ir galvassapes, artralgija% locttavas), mialgija (sapes muskulos), reakcija
injekcijas vieta (saciet€jums, pietikums
vakcinas izraistto blakusparadibu apr,
So vakcinu nedrikst ievadit pacichti em novéerota anafilaktiska reakcija (smaga alergiska
reakcija) pret kadu vakcinas sagta ai jebkuram vielam, kuru [imenis vakcina ir loti mazs,
piemé&ram, pret olam, vistu o! ielam, ovalbuminu (olas baltuma proteinu), formaldehidu,

apes ufi apsartums), drudzis un nogurums. Pilns visu §1s
trodams zalu lietoSanas pamaciba.

gentamicina sulfatu (antibiotiku natrija deoksiholatu. Vakcingsana jaatliek gadijuma, ja radies
peksns drudzis.

Kapéc $1 vakcinasti stiprinata?

CHMP nolema, ienta ieguvums, lietojot pirmspand€mijas gripas vakcinu (H5N1) (Skelts,

Jat adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals aktivai imunizacijai pret A gripas virusa
arsniedz §1s vakcas radito risku. Komiteja ieteica izsniegt $1s vakcinas

inaktivetgAic
H5N Lapdks
regiStracijaSwapliecibu.

Cita informacija par $o vakcinu.

Eiropas Komisija 2008. gada 26. septembr1 izsniedza pirmspandémijas gripas vakcinas (H5N1) (Skelts,
inaktivéts virions, ar adjuvantu) GlaxoSmithKline Biologicals registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam GlaxoSmithKline Biologicals S.A. S registracijas aplieciba tika
pamatota ar zalém Prepandrix 2008. gada izsniegto registracijas apliecibu (,,apzinata pickrisana”).

Pilns vakcinas EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 07./2009.
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