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Celldemic (zoonootilise gripi vaktsiin (H5N1)
(pinnaantigeen, inaktiveeritud, adjuveeritud, kasvatatud
rakukultuuris))

Ulevaade vaktsiinist Celldemic ja ELis miiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Celldemic ja milleks seda kasutatakse?

Celldemic on vaktsiin, mida kasutatakse tdiskasvanute ja vdhemalt 6-kuuste laste kaitsmiseks A-tlilpi
gripiviiruse alatliibi HSN1 pdhjustatud gripi (nn linnugripi) eest.

Celldemic sisaldab vaikeses koguses A-tllpi gripiviiruse HSN1-tive valke. Viirus on inaktiveeritud ja ei

saa pOhjusta vaktsiini saavatel inimestel haigusi.

Kuidas Celldemicut kasutatakse?

Celldemic on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele.

Soovitatav annus on kaks slsti, mis tehakse 3-nddalase vahega, tavaliselt dlavarrelihasesse. 6-12-
kuuseid imikuid slstitakse reielihasesse.

Lisateavet Celldemicu kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Celldemic toimib?

Celldemic on vaktsiin. Vaktsiinid valmistavad immuunsisteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme) ette kaitsma organismi konkreetse haiguse eest. Celldemic sisaldab gripiviiruse
teatud tuve (H5N1) valke. Vaktsiini manustamisel peab immuunstisteem vaktsiinis sisalduvaid valke
vOOraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui inimene puutub viirusega hiljem uuesti kokku, suudavad
antikehad ja immuunsiisteemi muud komponendid voidelda viirusega efektiivsemalt ning aitavad seega
kaitsta inimest H5N1 gripi eest. Celldemic sisaldab ka adjuvanti ehk abiainet, mis suurendab
immuunvastust tugevdades vaktsiini toimet.

Mis on uuringute pohjal Celldemicu kasulikkus?

Celldemic tekitab vaktsiinis sisalduva H5N1-tlive vastu efektiivselt antikehi.
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Uhes pdhiuuringus osales ligikaudu 3200 téiskasvanut, kes said 3-nddalase vahega 2 annust
Celldemicut voi platseebot (naiv vaktsiin). Kolm nadalat pérast teist annust oli inimesi, kellel oli piisav
kogus vaktsiinis sisalduva H5N1-tlive vastaseid antikehi, Celldemicu riihmas 67% ja platseeboriihmas
1%. Kuus kuud pérast ravi oli inimesi, kellel oli endiselt piisav antikehade sisaldus, Celldemicu rihmas
ligikaudu 12% ja platseeborihmas ligikaudu 1%.

Teises uuringus manustati ligikaudu 330 lapsele vanuses 6 kuud kuni 17 aastat 3-nddalase vahega
2 Celldemicu annust. Kolm nadalat parast teist annust oli ligikaudu 96%-I Celldemicut saanud lastest
piisav kogus vaktsiinis sisalduva H5N1-tiive vastaseid antikehi.

Nende tulemuste pdhjal eeldatakse, et vaktsiin kaitseb gripi eest, mida pdhjustab vaktsiinis sisalduv
H5N1-tlvi.

Mis on Celldemicu riskid?

Celldemicu kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Celldemicu kdige sagedamad kdrvalnahud tadiskasvanutel ja vdhemalt 6-aastastel lastel (vdivad
esineda enam kui 1 inimesel 10st) on naiteks slistekoha valu, vdsimus, peavalu, lldine halb
enesetunne, lihase- ja liigesevalu.

Taiendavad vdga sagedased korvalnahud vahemalt 6-aastastel lastel (voivad esineda enam kui 1 lapsel
10st) on naiteks isutus ja iiveldus.

KGige sagedamad kdrvalnahud 6-kuustel kuni 6-aastastel lastel on (vdivad esineda enam kui 1 lapsel
10st) on naideks stistekoha valulikkus, arrituvus, unisus, sé6misharjumuste muutumine ja palavik.

Celldemicut ei tohi kasutada inimesed, kes on allergilised vaktsiini toimeaine, selle muude koostisosade
vOi jargmiste vaktsiinis mikrokoguses sisalduda vdivate ainete suhtes: beetapropiolaktoon,
tsetllltrimetiilammooniumbromiid ja polisorbaat 80. Samuti ei tohi Celldemicut manustada
inimestele, kellel on varem tekkinud gripivaktsiinile eluohtlik allergiareaktsioon.

Miks Celldemic ELis heaks kiideti?

Celldemic tekitab taiskasvanutel ja vahemalt 6-kuustel lastel tugeva immuunvastuse A-tllpi
gripiviiruse H5N1-tlive vastu, kuigi see taandub aja jooksul. Eeldatakse, et see immuunvastus kaitseb
viiruse pohjustatud haiguse eest, kui leviv tivi on vaktsiinis sisalduva tlivega sarnane. Vaktsiini
korvalndhud on enamasti kerged kuni mdddukad, lihiajalised ja sarnanevad teiste gripivaktsiinide
kdrvalnahtudega.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Celldemicu kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
vaktsiini kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Celldemicu ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Celldemic ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Celldemicu kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Celldemicu
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Celldemicu kohta

Lisateave Celldemicu kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celldemic.
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