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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Synflorix

Pneimokoku polisaharidu konjugatvakcina (adsorbéta)

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Synflorix. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vért&jusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Synflorix lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Synflorix lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Synflorix un kapéc tas lieto?

Synflorix ir vakcina, kas satur baktérijas Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae, saukta ari par
pneimokoku) dalas. To lieto, lai aizsargatu zidainus un bérnus vecuma no se$am nedé&lam lidz pieciem
gadiem pret S. pneumoniae izraisitam invazivam slimibam, pneimoniju (plausu infekciju) un akatu
otitis media (vidusauss iekaisumu). Invazivas slimibas izraisa baktérijas izplatiSanas visa organisma,
radot smagas infekcijas, pieméram, septicémiju (asins infekciju), meningitu (galvas vai muguras
smadzenu apvalka iekaisumu) un pneimoniju.

Ka lieto Synflorix?

Synflorix ir pieejamas ka injekciju suspensija. Tas var iegadaties tikai pret recepti.

Synflorix vakcinacijas kurss ir atkarigs no bérna vecuma, un tam jabut pamatotam ar oficiali
apstiprinatiem ieteikumiem.

e Zidainiem vecuma no seSam nedélam Iidz seSiem ménesiem ievada tris devas ar vismaz viena
meénesa starplaiku starp devam, un pirmo devu parasti ievada divu ménesu vecuma. Ieteicams
vismaz sesus ménesus péc tresas devas, vislabak tad, kad bérns ir vecuma no 12 lidz
15 ménesiem, ievadit ceturto devu (,revakcinaciju”).

e levadot Synflorix regularas zidainu vakcinéSanas programmas gaita (kad visus noteikta regiona
zidainus vakcingé aptuveni viena un taja pasa laika), bérniem no seSu nedé|u vecuma divas devas
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var ievadit ar divu ménesu starplaiku starp devam un péc vismaz seSiem ménesiem ievadit
revakcinacijas devu. Tacu bérniem, kuri jaunaki par seSiem ménesiem un kuriem ir saslimsanas,
kas padara vinus uznémigakus pret invazivam slimibam, pieméram, bérniem ar cilvéka
imdndeficita virusa (HIV) infekciju, sirpjveida sinu slimibu vai liesas darbibas traucéjumiem,
ievada tris devas un péc tam — revakcinacijas devu.

e Priekslaicigi dzimusiem zidainiem (kas dzimusi no 27. lidz 36. gritniecibas nedélai) ievada tris
devas ar vismaz viena ménesa starplaiku starp devam, un pirmo devu ievada divu ménesu
vecuma. Ieteicams vismaz seSus ménesus péc tresas devas ievadit revakcinacijas devu.

e Zidainiem vecuma no septiniem Iidz 11 ménesiem ievada divas devas ar vismaz viena ménesa
starplaiku starp devam. Ieteicams vismaz divus ménesus péc otras devas ievadit revakcinacijas
devu, bérna otraja dzives gada.

e BEérniem vecuma no 12 ménesiem lidz pieciem gadiem ievada divas devas ar vismaz divu ménesu
starplaiku starp devam.

Vakcinu ievada, zidainiem to injicgjot augsstilba muskull vai maziem bérniem — pleca muskulr.
Ka Synflorix darbojas?

Synflorix ir vakcina, kas nodrosSina aizsardzibu pret S. pneumoniae izraisitam infekcijam. Vakcinas
darbojas, ,apmacot” imunsistému (organisma dabigo aizsargsistému) aizsargaties pret infekciju. Kad
cilvekam tiek ievadita vakcina, iminsistéma uztver vakcina esosas baktériju dalinas ka ,svesas” un
izstrada pret tam antivielas. Turpmak, atkartoti saskaroties ar Sim baktérijam, imlnsistéma spés atrak
izstradat antivielas pret to. Tas palidz aizsargaties pret slimibu.

Synflorix satur nelielu daudzumu polisaharidu (cukura veidu), kas ekstrahéti no ,kapsulas”, kas aptver
baktériju S. pneumoniae. Sie polisaharidi ir attiriti, péc tam konjugéti (piesaistiti) nes&jam, lai
palidzetu imudnsistémai tos labak atpazit. Vakcina ir arm adsorbéta (fikséta) uz aluminija savienojuma,
lai stimulétu labaku atbildes reakciju.

Synflorix satur polisaharidus no 10 dazadiem S. pneumoniae veidiem (serotipi 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19F un 23F). Eiropa ir konstatéts, ka Sie veidi ir iesaistiti aptuveni 56 % lidz 90 %
S. pneumoniae izraisitu invazivo slimibu gadijumos bérniem, kas jaunaki par pieciem gadiem.

Kadas bija Synflorix prieksrocibas Sajos pétijumos?

Synflorix novértéja liela pétijuma, kura ieklava vairak neka 30 000 zidainu vecuma lidz 7 ménesiem,
kuriem ievadija vai nu Synflorix, vai salidzinajuma vakcinu, kas nav aktiva pret S. pneumoniae.
Pacientus novéroja vidéji lidz apméram diviem gadiem. Synflorix nodrosinaja efektivu aizsardzibu pret
invazivam slimibam: no 10 000 bérniem, kuriem ievadija tris Synflorix devas un revakcinacijas devu,
nebija neviena slimibas gadijuma, no 10 000 bérniem, kuriem ievadija divas Synflorix devas un vienu
revakcinacijas devu, bija viens slimibas gadijums, un no 10 000 bérniem, kuriem ievadija
salidzinajuma vakcinu, bija 12 slimibas gadijumu.

Synflorix pétija ari viena liela pétijuma, kura ieklava apméram 24 000 b&rnu vecuma no sesam lidz
16 nedélam, un taja galvenokart uzmanibu pievérsa vakcinas iedarbigumam arpus stacionara iegitas
pneimonijas novéréana. Saja pétijuma bérniem ievadija vai nu Synflorix, vai salidzindgjuma vakcinu,
kas nav aktiva pret S. pneumoniae, un novérosanas ilgums bija vid&ji 30 ménesi. Bakteriala
pneimonija radas 2,3 % bérnu (240 no vairak neka 10 000), kuri sanéma Synflorix, salidzinot ar

3 % bérnu (304 no vairak neka 10 000), kuri sanéma salidzinajuma vakcinu.
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Cita pamatpétijuma tika vertéts, vai Synflorix noveérs akltu vidusauss iekaisumu. P&tljuma iesaistija
gandriz 5000 zidainu tris ménesu vecuma, un izpétes vakcinu, kura satur tadus pasus polisaharidus,
kas ir Synflorix sastava, salidzinaja ar citu vakcinu, kura nav aktiva pret S. pneumoniae (Saja gadijuma
ta bija vakcina pret A hepatita virusu). Bérni tika novéroti lidz vinu otra dzives gada beigam. Pirma
ak@ta vidusauss iekaisuma, ko izraisa S. pneumoniae, paradisanos vakcinu sanémusajiem bérniem
novéroja aptuveni uz pusi retak neka tiem bérniem, kuriem ievadija salidzinajuma vakcinu
Pamatojoties uz Synflorix un Saja pétijuma lietotas vakcinas izraisitas imanatbildes salidzinajumu,
paredzams, ka Synflorix nodrosinas lidzigu aizsardzibas limeni pret akito vidusauss iekaisumu, ko
izraisijusi S. pneumoniae.

Synflorix sp&ju ierosinat antivielu veidoSanos (imunogenitati) vértéja viena pamatpétijuma, ieklaujot
1650 veselus zidainus vecuma no sesam lidz 12 nedélam. Synflorix salidzinaja ar citu vakcinu, kas ir
apstiprinata Eiropas Savieniba (ES) bérnu aizsardzibai pret S. pneumoniae infekciju un kas satur
septinus no desmit polisaharidiem, kas ieklauti Synflorix sastava. Saja pétijuma salidzinaja $o abu
vakcinu imunogenitati pret dazadajiem polisaharidiem. Synflorix tikpat efektivi ka salidzinajuma zales
ierosinaja antivielu veidosanos pret pieciem polisaharidiem, kas abam vakcinam ir kopigi (4, 9V, 14,
18C un 19F), bet attieciba uz diviem citiem (6B un 23F) nebija tik efektivas ka salidzinajuma vakcina.
Attieciba uz trim citiem polisaharidiem (1, 5, 7F) Synflorix sp&ja efektivi ierosinat antivielu veidosanos.

Papildpétijumos vértéja revakcinacijas un vakcinacijas efektivitati vecakiem zidainiem un bérniem.
P&tijumos tika pieradits, ka Synflorix péc revakcinacijas pastiprina antivielu veidosanos. Divos
kliniskajos pétijumos ar divus lidz piecus gadus veciem bérniem tika pétita Synflorix spé&ja izveidot
antivielas Sis vecuma grupas bérniem, salidzinot ar citam vecuma grupam. Pirmaja pé&tijuma bérniem
tika ievadita viena Synflorix deva, bet otraja petijuma — divas. Divu lidz piecu gadu vecuma grupa
atbildes reakcija uz Synflorix bija lidziga ka jaunaka vecuma grupa, un bérniem, kuriem ievadija divas
devas, bija labaki rezultati. Pétijuma ar zidainiem un vecakiem bérniem Synflorix izraisija zemaku
antivielu reakciju neka salidzinajuma zales, bet atbilda ieprieks noteiktajiem kritérijiem un tika
uzskatitas par piepemamam lietoSanai Saja grupa.

Kads risks pastayv, lietojot Synflorix?

Visbiezakas Synflorix blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes,
apsartums un pietukums injekcijas vieta, drudzis, miegainiba, uzbudinamiba un apetites zudums.
Vairakuma gadijumu Sadas reakcijas ir vieglas lidz vidéji smagas un nav ilgstosas. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Synflorix, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Synflorix nedrikst lietot bérniem, kuriem ir smags drudzi, bet drikst lietot bérniem, kuriem ir viegla
infekcija, pieméram, saaukstésanas. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Synflorix tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentlira atzimé&ja, ka imiinsistémas reakcija uz Synflorix bija lldzvértiga reakcijai uz citu
vakcinu, kas Eiropas Savieniba jau ir apstiprinata bérnu aizsardzibai pret S. pneumoniae. Adentira ari
néma véra to, ka Synflorix satur papildu polisaharidus no S. pneumoniae tipiem, kas izraisa
saslimsanas Eiropa, un noléma, ka ieguvums, lietojot Synflorix, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Synflorix lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Synflorix lietoSanu.
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Cita informacija par Synflorix

Eiropas Komisija 2009. gada 30. marta izsniedza Synflorix redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Synflorix EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Synflorix, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2017.
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