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Jautajumi un atbildes par Priorix (masalu, epidémiska
parotita un masalinu (dzivu) vakcinu)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

2012. gada 15. marta Eiropas Zalu adentira pabeidza Priorix parskatiSanu. Adentdras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Priorix parakstiSanas informaciju
Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Priorix?

Priorix ir vakcina, ko lieto aizsardzibai pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam. To var lietot
pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no devinu ménesu vecuma.

Priorix sastava ir neliels skaits atenuétu (novajinatu) virusa formu, kas izraisa masalas, epidémisko
parotitu un masalinas. Vakcinas darbojas, “apmacot” imansistémai (organisma dabigiem
aizsargspékiem), ka pasargat to no slimibas. Kad personai ievada Priorix, iminsistéma atpazist Sos
virusus ka “svesus” un veido pret tiem antivielas. Nakotng, atkal saskaroties ar Siem virusiem,
imansistéma spés veidot antivielas atrak.

Priorix ir redistréts visas ES dalibvalstis, ka ari Norvégija un Islandé. Sis zales razo uzpémums
GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals.

Kapec parskatija Priorix lietu?

Priorix Eiropas Savieniba ir redistréts nacionalo procediru veida. Tadél dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos, markéjuma tekstos un lietoSanas
instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Dazado nacionalo poziciju dé], GlaxoSmithKline Biologicals 2011. gada 20. maija vérsas ar $o
jautajumu pie CHMP, lai saskanotu Priorix redistracijas apliecibas ES.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, mark&juma teksti un lietoSanas instrukcijas.
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Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

ES valstu vidi bija neatbilstiba attieciba uz apstiprinato jaunako vecumu Priorix lietoSanai, kas
svarstijas no devinu lidz 15 ménesSu vecumam. CHMP rekomendé&ja to saskanot uz devinu ménesu
vecumu. Tacu, ta ka bérniem jaunakiem par 12 ménesiem viena Priorix deva rada vajaku imunitates
atbildes reakciju, CHMP noléma ieklaut atsauci uz citiem apakSpunktiem, kuros ir specifiska informacija
par Priorix lietoSanu bérniem vecuma no deviniem lidz 12 ménesiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP rekomendéja So apakSpunktu sistematizét saskana ar dozéSanas rekomendacijam atskirigam
vecuma grupam. Bérniem vecuma no deviniem lidz 12 ménesiem, CHMP noléma ieklaut rekomendaciju
ievadit otro devu vélams tris ménesu laika péc pirmas devas.

4.3. Kontrindikacijas

ES valstu vidi bija neatbilstiba attieciba uz Priorix lietoSanu ar HIV virusu inficétiem pacientiem. CHMP
noléma kontrindicét Priorix lietoSanu cilvékiem ar simptomatisku, progreséjusu HIV infekciju, jo Siem
pacientiem ir smagi novajinata imunsistéma, kas paklauj vinus nopietnam veselibas problémam, péc
vakcinacijas ar novajinatu masalu vakcinu. Priorix ir kontrindicéts cilvékiem ar citiem noteiktiem
veselibas stavokliem, kuru gadijuma ir novajinata imunsistéma.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zalu apraksta apak$punktus, tostarp 4.4. apak$punktu (Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietosana), 4.5. apakSpunktu (Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi),
4.6. apaksSpunktu (Fertilitate, gritnieciba un zidiSanas periods), ka ari 5.1. apakSpunktu
(Farmakodinamiskas Tpasibas).

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2012. gada 25. maija.
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