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Kokkuvodte uldsusele 0

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxte
kogu viriooni sisaldav gripivaktsiin, kultiveeritud Ver. kultuuril
(imetajatelt parinev pidev rakuliin), inaktiveeritg{@ ab pandeemilise

tuve antigeeni

See on vaktsiini Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxt ; avaliku hindamisaruande kokkuvote.
Selles selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hipb@ tsiini Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG ja otsustas toetada muigiloa andmist; f esitatakse komitee soovitused, kuidas

vaktsiini kasutada. .
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Mis on Pandemic Influenza V ne H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxtef AG on sustitav vaktsiin. See sisaldab inaktiveeritud
(havitatud) gripiviirusi. See sisaldab“gripiviiruse tive A/VietNam/1203/2004 (H5N1).

See on sama mis Celvapan H5®nitatsioonvaktsiin, millel juba on Euroopa Liidus mudgiluba.
Celvapan H5N1-imitatsio‘%tsiini tootja on andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid v&ib

kasutada ka Pandemic In a Vaccine H5N1 Baxter AG toetuseks.

Milleks Pand fluenza Vaccine H5N1 Baxter AG-d kasutatakse?

Pandemic Influeﬂl;/accine H5N1 Baxter AG on vaktsiin, mida kasutatakse gripipandeemia
ennetamiseksa tohib kasutada ainult Maailma Terviseorganisatsiooni vdi Euroopa Liidu poolt
ametlikul<%a-k’ uulutatud gripipandeemia korral. Gripipandeemia tekib, kui ilmub uus gripiviiruse
tavi, mis voibrkergesti levida inimeselt inimesele, sest selle vastu puudub immuunsus (kaitse).
Pandeemia v8ib haarata enamikku maailma riike ja piirkondi. Vaktsiin méaratakse vastavalt ametlikele
soovitustele.

Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG on retseptivaktsiin.
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Kuidas Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG-d kasutatakse?

Vaktsiini Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG sistitakse deltalihasesse (6lalihasesse) voi
reielihasesse kahe annusena, mille vahele tuleb jatta vdhemalt kolm nadalat.

Kuidas Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG toimib?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG on imitatsioonvaktsiin ehk vaktsiini eriliik, mida saab
edasi arendada tulevase pandeemia ohjeldamiseks. g
vOimalik

Enne pandeemia algust ei ole teada, mis gripiviiruse tuvi selle pdhjustab, mille tott
tapselt diget vaktsiini varem ette valmistada. Selle asemel saab valmistada vakts is sisaldab
spetsiaalselt valitud gripiviiruse tlve, millega ei ole keegi kokku puutunud egaQelle suhtes
immuunne. Vaktsiini saab seejarel katsetada, et ndha inimeste reaktsiooni ning see véimaldab
prognoosida reageerimist, kui vaktsiin sisaldab pandeemiat pdhjustavat

insme) kaitsma

Vaktsiinid n-6 6petavad immuunststeemi (organismi looduslikke ka|

organismi haiguse eest. Vaktsiin sisaldab viirust HSN1, mis on in d (havitatud), et see ei
pbhjustaks haigust. Pandeemia ajal asendatakse Pandemic Influ ccine H5N1 Baxter AG-s
sisalduv viirusetiivi enne vaktsiini kasutamist pandeemiat poh ustava tuvega.

Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab |mmuunsustee tlveerltud viirust v0oraks ja tekitab
selle vastu antikehi. Kui immuunsisteem puutub viiru m uuesti kokku, tekivad organismis
antikehad kiiremini. See aitab kaitsta haiguse eest. é

imetajarakkudes, teisiti kui mdne teiste gripivgkt @ e viirusi, mida kasvatatakse kanamunades.

Vaktsiinis Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxte, I asutatavald viirusi kasvatatakse
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Kuidas Pandemic Influenza Vac@ 5N1 Baxter AG-d uuriti?

Uhes Pandemic Influenza Vaccine H5SN1/BaXter AG taiskasvanute pdhiuuringus osales 561 tervet
vabatahtlikku patsienti, kellest 281 olithille 60-aastased. Uuringus jalgiti 21-péevase vahega
manustatud kahe 7,5-mikrogramrmise vaktsiiniannuse suutlikkust péhjustada antikehade teket

inditaja oli gripiviirusevastaste antikehade sisaldus patsiendi veres

(immunogeensust). Efektiivsuse pé
enne vaktsineerimist, teise su ieval (21. paeval) ja 21 paeva hiljem (42. paeval).

Teises pohiuuringus osale\@ last vanuses 9—17 eluaastat, 306 last vanuses 3—8 eluaastat ja 73 last
vanuses 6—35 kuud; se Xriti samuti 21-p&evase vahega manustatud kahe 7,5-mikrogrammise
vaktsiiniannuse mOj ktiivsuse pdhinditaja oli antikehade kaitsva sisalduse tekkimine 21 paeva
parast teist vaktsi (&( ist. Uuringus uuriti mdnel lapsel ka 12 kuu jarel manustatud

revaktsineerimi se mdju.

Milles @ uuringute pdhjal vaktsiini Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter asulikkus?

Inimravimite komitee kriteeriumide kohaselt vdib imitatsioonvaktsiini pidada sobivaks, kui see tekitab
antikehade kaitsva sisalduse vahemalt 70%-I taiskasvanutest.

Uuring naitas, et Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG p&hjustas sellele kriteeriumile vastava
antikehade tekke. 21 paeva péarast teist susti oli 72%-| alla 60-aastastest taiskasvanud patsientidest
(192 patsiendil 265st) ja 74%-I Ule 60-aastastest patsientidest (200 patsiendil 270st) tekkinud viiruse
H5N1 vastu kaitsev antikehade sisaldus. Samuti oli 85% lastest vanuses 9—-17 eluaastat, 73%o lastest
vanuses 3-8 eluaastat ja 69% lastest vanuses 6—35 kuud tekkinud 21 paeva pérast teist susti kaitsev
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antikehade sisaldus. Kuigi Uks aasta parast vaktsineerimist antikehade sisaldus aeglaselt vahenes,
tekitas 12 kuu jarel tehtud revaktsineerimisannus kaitsva antikehade sisalduse 93—100% lastest.

Mis riskid Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG-ga kaasnevad?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG kdige sagedamad kdérvalndhud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 10st) on peavalu, vasimus ja suistekoha valulikkus. Laste kérvalndhud on samalaadsed.
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi

infolehel C
Vaktsiini ei tohi anda patsientidele, kellel on tekkinud anafulaktiline reaktsioon (ras ergiline
reaktsioon) vaktsiini mis tahes komponendi v0i aine suhtes, mida vaktsiin mikr
naiteks formaldehitd, bensonaas v6i sahharoos. Kui pandeemia on juba alan vOib olla vaja

tes sisaldab,

manustada vaktsiini ka neile patsientidele, juhul kui saab kasutada elustam alusi.

Miks Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG § kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et vaktsiini Pandemic Influenza ; N1 Baxter AG kasulikkus on

suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda vaktsiini m |I0a

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG-le on antud a erandkorras. See tahendab, et
kuna see vaktsiin on imitatsioonvaktsiin ega sisalda vee@eemlat pbhjustava gripiviiruse tuve, ei
ole 16pliku pandeemiavaktsiini kohta olnud véimalik h mendavat teavet. Euroopa Ravimiamet
vaatab k&ik vBimalikud uued andmed igal aastal ug ﬁmng vajaduse korral uuendab k&aesolevat

kokkuvotet
Mis teavet Pandemic Influenza V %—GNl Baxter AG kohta veel

oodatakse? 0

Kui Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxtér AG tootja lisab vaktsiini pandeemiat pdhjustanud
gripitive, kogub ettevdte teavet 16pli ahdeemiavaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta ning esitab
selle hindamiseks inimravimite kc&ele.

tagada Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter

Mis meetmed Véetaksm
sutamine?

AG ohutus ja efektiivn

Tootati valja riskijuhtimisw et tagada Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG v@imalikult
ohutu kasutamine. Selle¢ alusel lisati ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele Pandemic
Influenza Vaccine H xter AG ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide

vBetavad meetme A

Muu tea e®1dem|c Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG kohta

Euroopa Komisjon andis Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG muugiloa, mis kehtib kogu
Euroopa Liidu territooriumil, 16. oktoobril 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG kohta on
ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Kui vajate Pandemic Influenza Vaccine HS5N1 Baxter AG kasutamise kohta lisateavet, lugege
palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v0i po6érduge oma arsti
voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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