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Kokkuvodte uldsusele

Prepandrix
prepandeemiline gripivaktsiin (H5N1) (inaktiveeritud purustztud viirus,
adjuveeritud) 0
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See on vaktsiini Prepandrix Euroopa avaliku hindamisaruande ki e. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas vaktsiini ja otsustas toetada mudugi andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas vaktsiini kasutada. ®~
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Mis on Prepandrix? . ”\9

Prepandrix on sustitav vaktsiin. mis sisald '%iveeritud (havitatud) gripiviiruste osi. Prepandrix
sisaldab gripiviiruse tive A/Indonesia/05/2095 (H5N1).

Milleks Prepandrixi kasu\tgse?

Prepandrix on vaktsiin, midgdKasttatakse taiskasvanutel, et kaitsta neid A-tttpi HSN1 gripiviiruse
pbhjustatud gripi eest. Pr rixi maaratakse vastavalt ametlikele soovitustele.

Prepandrix on retse;Qaktsiin.

Kuidas Prepandrixi kasutatakse?

Prepandrixi manustatakse sitstena dlavarre vdi reie lihasesse, kahe 0,5 ml annusena, mille vahele
tuleb jatta vahemalt kolm nadalat. Ule 80-aastastele patsientidele vdib olla vajalik manustada vaktsiini
topeltannus (Uks sust kumbagi dlavarde).

Poolannuste (0,25 ml) manustamist 3—9-aastastele lastele toetavad andmed sarnast H5N1-tuve
sisaldava vaktsiini kohta.
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Kuidas Prepandrix toimib?

Prepandrix on prepandeemiline vaktsiin. See on vaktsiini eriliik, mis on ette nahtud kaitseks sellise
gripiviiruse tuve eest, mis v0ib tulevikus p6hjustada pandeemiat. Gripipandeemia tekib, kui ilmub uus
gripiviiruse tuvi, mis v8ib kergesti levida inimeselt inimesele, sest selle vastu puudub immuunsus
(kaitse). Pandeemia v8ib haarata enamikku maailma riike ja piirkondi. Tervishoiuekspertide arvates
vBib jargmise gripipandeemia pdhjustada gripiviiruse tivi H5N1. Prepandrix on vélja to6tatud
kdnealuse tive eest kaitsmiseks, nii et seda saaks kasutada enne gripipandeemiat ja selle ajal.

Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsisteemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme) kaitsma
organismi haiguse eest. Prepandrix sisaldab vahesel hulgal viiruse HSN1 hemaglutiniine (viirusepinna
valgud). K&igepealt viirus inaktiveeritakse (havitatakse), et see ei pdhjustaks haigust. Kui inimesele
manustatakse vaktsiini, peab immuunststeem viirust v60raks ja tekitab selle vastu antikehi. Kui
immuunsisteem puutub viirusega hiljem kokku uuesti, tekivad organismis antikehad kiiremini. See
voib aidata kaitsta haiguse eest, mida viirus péhjustab.

Vaktsiin valmistatakse enne kasutamist, segades omavahel viiruseosakesi sisal suspensiooni ja
emulsiooni. Seejarel sustitakse saadud emulsioon. Vaktsiin sisaldab parema i@nuunvastuse saamiseks
ka adjuvanti (teatud 6lisegu).
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Kuidas Prepandrixi uuriti? QQ
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Prepandrixi p&hiuuringus osales 675 tervet taiskasvanut ning %s vorreldi Prepandrixi (koos
adjuvandiga v6i ilma) vdimet stimuleerida antikehade te i
paevase vahega kaks Prepandrixi susti. Efektiivsuse pdhidaiaja oli gripiviiruse vastu tekkinud
antikehade sisaldus veres kolmel eri ajal: enne vakt: "kerlmist, teise siusti paeval (21. paeval) ja 21
paeva parast teist sisti (42. paeval). . .‘0
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unogeensust). Patsiendid said 21-

P&hiuuringu toetuseks ja vaktsiini ohutuse t3 iseks kasutati lisauuringut.
Milles seisneb uuringute p(”)h,'e{ repandrixi kasulikkus?

Inimravimite komitee kriteerium kohaselt voib prepandeemilist vaktsiini pidada sobivaks, kui see
tekitab antikehade kaitsva s‘is@e vahemalt 70%-I inimestest.

P&hiuuring naitas, et adjﬁ&i sisaldav Prepandrix pdhjustas sellele kriteeriumile vastava antikehade
tekke. 21 paeva pér?t‘ s
kaitsev antikehade sisaldus.

Mis riskid Prepandrixiga kaasnevad?

Ustet oli Gle 90% vaktsiini saanul tekkinud viirusetiive H5N1 vastu

Prepandrixi kéige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu, artralgia
(liigesevalu), mualgia (lihasevalu), ststekoha reaktsioonid (kdvenemine, turse, valu ja punetus),
palavik ja vasimus. Prepandrixi kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Prepandrixi ei tohi manustada patsientidele, kes on ulitundlikud (allergilised) vaktsiini mis tahes
koostisosa v0i aine suhtes, mida vaktsiin mikrokogustes sisaldab, nditeks muna- vdi kanavalk,
ovalbumiin (munavalge teatud valk), formaldehtid, gentamitsiinsulfaat (teatud antibiootikum) ja
naatriumdeokstkolaat. Prepandrixiga vaktsineerimine tuleb edasi likata patsientidel, kellel on kdrge
palavik vai tekib akki infektsioon.
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Miks Prepandrix heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Prepandrixi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda vaktsiini mudgiloa.

Muu teave Prepandrixi kohta

Euroopa Komisjon andis Prepandrixi muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 14. mail
2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Prepandrixi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Prepandrixi kasutamise
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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