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Foclivia (pandeemilise gripi vaktsiin (H5N1)
(pinnaantigeen, inaktiveeritud, adjuveeritud))
Ulevaade ravimist Foclivia ja ELis mutigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Foclivia ja milleks seda kasutatakse?

Foclivia on vaktsiin, mida kasutatakse taiskasvanutel Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) v&i
Euroopa Liidu poolt ametlikult vélja kuulutatud gripipandeemia korral. Gripipandeemia tekib, kui uus
gripiviiruse tuvi voib kergesti levida inimeselt inimesele, sest selle vastu puudub immuunsus (kaitse).
Pandeemia vOib haarata enamikku maailma riike ja piirkondi. Focliviat méaratakse vastavalt ametlikele
soovitustele.

Foclivia sisaldab inaktiveeritud (havitatud) gripiviiruse teatud osi. See sisaldab gripiviiruse tive
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

Kuidas Focliviat kasutatakse?

Foclivia kaks annust manustatakse siistena dlalihasesse v0i reide vahemalt 3-nadalase vahega.

Vaktsiin on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele.
Kuidas Foclivia toimib?

Foclivia on pandeemiaks valmisoleku vaktsiin. See on vaktsiini eriliik, mida saab edasi arendada
tulevase pandeemia piiramiseks.

Enne pandeemia algust ei ole teada, mis gripiviiruse tlvi seda tekitab, mistdttu ettevotted ei saa diget
vaktsiini varem ette valmistada. Selle asemel saab valmistada vaktsiini, mis sisaldab spetsiaalselt
valitud gripiviiruse tuve, millega keegi ei ole kokku puutunud ja mille suhtes keegi ei ole immuunne.
Vaktsiiniga saab seejarel uurida vaktsineeritute reaktsiooni, mis v8imaldab prognoosida reaktsiooni,
kui vaktsiini lisatakse pandeemiat pdhjustav gripitivi.

Vaktsiinid valmistavad immuunsitsteemi (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) ette kaitsma
organismi haiguse eest. Foclivia sisaldab H5N1 viiruse osi. Viirus on enne inaktiveeritud, et see ei
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pbhjustaks haigust. Pandeemia ajal tuleb Foclivias sisalduv viirusetuvi enne vaktsiini kasutamist
asendada pandeemiat p&hjustava tivega.

Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunsisteem viirust vddraks ja tekitab selle vastu
antikehi. Kui inimene puutub selle v6i mdne sarnase viirusega hiljem kokku, havitavad need antikehad
koos immuunsisteemi teiste osadega viiruse ning aitavad kaitsta haiguse eest.

Kui immuunsiusteem puutub bakteriga hiljem uuesti kokku, suudab immuunsiisteem antikehi toota
kiiremini. See aitab kaitsta haiguse eest, mida viirus pdhjustab. Vaktsiin sisaldab efektiivsuse
parandamiseks ka adjuvanti.

Milles seisneb uuringute pdhjal Foclivia kasulikkus?

Foclivia p&hiuuringus osales 486 tervet uuringuosalist (neist kolmandik olid Ule 60-aastased) ja selles
vorreldi Foclivia kahe annuse omadust tekitada antikehi (immunogeensust). Osalejad said Foclivia susti
ja 21 péaeva hiljem teise, mis kumbki sisaldas kas 7,5 v6i 15 mikrogrammi (ug) hemaglutiniini
(gripiviirustes leiduv teatud valk). Efektiivsuse pdhinaitaja oli gripiviirusevastaste antikehade sisaldus
patsiendi veres enne vaktsineerimist, teise susti paeval (22. paeval) ja 21 paeva hiljem (43. paeval).

Euroopa Ravimiameti kriteeriumide kohaselt vdib pandeemiaks valmisoleku vaktsiini pidada sobivaks,
kui see tekitab antikehade kaitsva sisalduse vahemalt 70%-| patsientidest.

Uuring tdendas, et Foclivia tekitas nendele kriteeriumidele vastava antikehade sisalduse. 7,5 ug
hemaglutiniiniga vaktsiini saanud uuringuosalistest oli 21 paeva pérast teist sustet neid, kellel oli
tekkinud H5N1 eest kaitsev antikehade sisaldus, 86%. 15 pg annuse saanud uuringuosalistest oli neid
85%.

Mis riskid Focliviaga kaasnevad?

Foclivia kdige sagedamad kérvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on peavalu, higistamine,
liigesevalu, lihasevalu, sustekoha reaktsioonid (punetus, turse, kBvenemine, verevalum, valu), palavik,
halb enesetunne, vasimus ja kilmavarinad. Enamik neid k&rvalndhte kaovad 1 vdi 2 66paeva jooksul.
Foclivia kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Focliviat ei tohi kasutada inimesed, kellel on esinenud anaftlaktiline reaktsioon (raske allergiline
reaktsioon) vaktsiini mis tahes komponendi v0i aine suhtes, mida vaktsiin sisaldab mikrokogustes,
naiteks muna- v0i kanavalgu, kanamiutsiini voi neomutsiini (antibiootikumid), formaldehiudi ja
tsetutltrimetidlammooniumbromiidi (CTAB) suhtes. Kui pandeemia on juba alanud, vdib olla vaja
manustada vaktsiini ka nendele, kui olemas on elustamisvahendid.

Miks Foclivia ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Foclivia kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vdib ELis heaks Kkiita.

Foclivia on saanud muugiloa erandlikel asjaoludel. See tahendab, et kuivdrd vaktsiin on pandeemiaks
valmisoleku vaktsiin ega sisalda veel pandeemiat pdhjustava gripiviiruse tuve, ei olnud v8imalik saada
16pliku pandeemiavaktsiini kohta téielikku teavet. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe ja
vajaduse korral uuendab kéesolevat tlevaadet.
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Mis teavet Foclivia kohta veel oodatakse?

Et Foclivia on saanud miuugiloa erandlikel asjaoludel, kogub Foclivia turustaja 16pliku
pandeemiavaktsiini ohutuse ja efektiivsuse teavet, kui ta lisab vaktsiini pandeemiat tekitava gripittve.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Foclivia ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Foclivia ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Foclivia kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Foclivia k6rvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Foclivia kohta

Foclivia on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 19. oktoobril 2009. Muugiluba pdhineb 2007. aastal
antud Focetria muugiloal (teabel pdhinev ndusolek).

Lisateave on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/foclivia.

Kokkuvotte viimane uuendus: 09.2019

Foclivia (pandeemilise gripi vaktsiin (H5N1) (pinnaantigeen, inaktiveeritud,
adjuveeritud))
EMA/445120/2019 Lk 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/foclivia
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