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Kokkuvdte tldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse,, ko
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, et koostada ed
ravimi kasutamise kohta.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege @’ pakendi

infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vdi votke (ihe oma arsti voi
apteekriga. Kui soovite lisateavet inimtervishoius kasutatavate ravimite ko ovituste aluse
kohta, lugege palun teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopawwndamisaruande
0sa). N\

N

Mis on Daronrix? 0

Daronrix on vaktsiin. Seda turustatakse sustesuspensio sisaldab inaktiveeritud (surmatud)
gripiviirusi. See sisaldab gripiviiruse tive A/Viet Nam Q&M (H5N1).

Milleks Daronrixi kasutatakse?

Daronrix on vaktsiin, mida v0ib kasutada ain Ima Tervishoiuorganisatsiooni vdi ELi poolt
ametlikult valja kuulutatud pandeemia ko %pandeemia tekib, kui ilmub uus gripiviiruse tidp
(tvi), mis vBib kergesti levida inimeselt%osele, kuna inimestel puudub selle vastu immuunsus
(kaitse). Pandeemia v6ib puudutada e maailma riike ja piirkondi. Daronrixi antakse ametlike
soovituste kohaselt.

Seda vaktsiini saab Uksnes retsep&us

Kuidas Daronrixi kasutatﬂ
Daronrixi manustataksg ka nnusena, mille vahele peab jddma vahemalt kolm nddalat. Seda
siistitakse késivarre U1K lihasesse.

Kuidas Daronr@b?

Daronrix on iini mudel. See on vaktsiini eriliik, mis v@idakse valja to6tada pandeemia
ohjeldamis

Enne pa@mla algust ei tea keegi, milline gripiviiruse tivi selles osaleb, mistdttu ettevotted ei saa
Oi aktsiini varem ette valmistada. Selle asemel v@ivad nad ette valmistada vaktsiini, mis sisaldab
spetSigalselt valitud gripiviiruse tlive, kuna mitte keegi ei ole sellega kokku puutunud ja mitte keegi ei
ole selle suhtes immuunne. Nad vdivad seda vaktsiini testida, et naha, kuidas inimesed sellele
reageerivad, mis vdimaldab neil prognoosida, kuidas inimesed reageerivad, kui see sisaldab
pandeemiat pGhjustavat gripittive.

Vaktsiinid toimivad ,,0petades” immuunststeemi (keha loomulikke kaitsemehhanisme) ennast haiguse
eest kaitsma. Daronrix sisaldab véaheses koguses viirust HSN1. Viirus on terviklik, kuid inaktiveeritud
(surmatud) ning seega haigust ei pdhjusta. Kui algab pandeemia, asendatakse enne vaktsiini
kasutamist Daronrixis sisalduv viirusetlivi pandeemiat pdhjustanud tiivega.

Kui vaktsiini inimesele manustatakse, peab immuunsisteem n&rgestatud viirust ,vd6raks” ning
produtseerib selle vastu antikehi. Kui immuunsiisteem seejarel viirusega uuesti kokku puutub, on see
vBimeline tootma antikehi kiiremini. See aitab haiguse vastu kaitsta.
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Vaktsiin sisaldab parema ravivastuse stimuleerimiseks ka adjuvanti (alumiiniumithendit).

Kuidas Daronrixi uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Daronrixi toimet muude katsetega.

Peamises uuringus Daronrixi kasutamise kohta osales 387 tervet tdiskasvanut ja selles vorreldi
Daronrixi erinevate annuste vGimet kasutamisel koos adjuvandiga esile kutsuda antikehade tekkimist
(immunogeensust). Osalejad said 21-péevase intervalliga kaks Daronrixi susti, mis sisaldasid (ht
neljast erinevast hemaglutiinikogusest (gripiviirustes leiduv valk) koos adjuvandiga vGi ilma.
Efektiivsust mdddeti pdohiliselt gripiviirusevastaste antikehade taseme jérgi patsiendi veres enne
vaktsineerimist, teise ststi pdeval (21. péev) ja 21 pdeva hiljem (42. péev).

Milles seisneb uuringute pdhjal Daronrixi kasulikkus?

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee kriteeriumide kohaselt vdib vaktsiini mudelit s@alks
pidada, kui see kutsub esile antikehade kaitsva taseme védhemalt 70%-I inimestest.

Uuring néitas, et Daronrix, mis sisaldab 15 mikrogrammi hemaglutiniini ja adjuvanti, kutsks esile
antikehade reaktsiooni, mis vastab neile kriteeriumidele. 21 pédeva pérast teist Sﬂ@l 70,8%-I
vaktsiini saanud inimestest selline antikehade tase, mis kaitseks neid H5N1 vastu. @

Millised on Daronrixiga kaasnevad riskid? Qe

Daronrixi koéige sagedasemad korvaltoimed (tdheldatud rohkem Kkui UhQi sel kimnest) on
peavalu, valu ja punetus sustekohal ning vasimus. Need kaovad tavalj L‘l) -Kahe péeva jooksul ilma
ravita. Daronrixi kohta teatatud kdrvalnahtude taieliku loetelu leiate p&b infolehelt.

Daronrixi ei tohi manustada patsientidele, kellel on tekkin;;% anafulaktiline reaktsioon (raske

allergiline reaktsioon) vaktsiini méne komponendi vdi mdne ali s, mida vaktsiin mikrokogustes

sisaldab, nditeks munad, kanavalk v8i gentamitsiinsulfaat iootikum). Kui aga pandeemia on
alanud, v@ib osutuda vajalikuks manustada vaktsiini ka nei sientidele, kui elustamisvahendid on
kaeparast. S

Miks Daronrix heaks kiideti? . q\

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komi;ee’g)%s susele, et Daronrixi kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid ning et see @n nud sobivaks vaktsiini mudeliks valmistumaks
gripipandeemiaks. Daronrixile soovitati tgiluba.

Daronrixile anti midgiluba erandkorrgsiSee tdhendab, et kuna pandeemiat pbhjustav gripiviiruse tivi
ei ole teada, polnud vdimalik hankida,tulevase pandeemiavaktsiini kohta tdielikku teavet. Euroopa
Ravimiamet vaatab kdik vBimatikud uued andmed iga aasta uuesti labi ning vajadusel uuendab
kaesolevat kokkuvotet. Q‘

Millist teavet Darongixi kohta veel oodatakse?

Kui pandeemia on ya ulutatud ja kui Daronrixi tootev ettevfte otsustab vaktsiini mudgile lasta,
lisab ta vaktsiin eda pohjustanud gripitiive. Samal ajal kogub ettevéte andmeid 18pliku
pandeemiavak&' hutuse ja efektiivsuse kohta ning esitab need inimtervishoius kasutatavate
ravimite ko@

indamiseks.
Mil@' |ﬁbetmeid voetakse, et tagada Daronrixi kasutamise ohutus?
|

K rixi kasutatakse pandeemia ajal, kogub seda tootev ettevdte vaktsiini kasutamise ajal teavet
selle 'ohutuse kohta. See hdlmab teavet selle kdrvaltoimete kohta ja selle ohutuse kohta lastel,
rasedatel, raskesti haigetel patsientidel ja immuunsiisteemi héiretega inimestel.

Muu teave Daronrixi kohta

Euroopa Komisjon valjastas Daronrixi mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevdttele GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 21. martsil 2007.

Daronrixi Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 03-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



