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Zoonotic influenza vaccine Seqirus (zoonootilise
gripiviiruse vaktsiin [H5N8] [pinnaantigeen,
inaktiveeritud, adjuveeritud])

Ulevaade vaktsiinist Zoonotic influenza vaccine Seqirus ja ELis miitigiloa
valjastamise pohjendus

Mis on Zoonotic influenza vaccine Seqirus ja milleks seda kasutatakse?

Zoonotic influenza vaccine Segqirus on vaktsiin, mida kasutatakse taiskasvanutel kaitseks A-tlitpi
gripiviiruse tlve H5 (tuntud ka kui linnugripiviirus) pohjustatud gripi eest. Linnugripp on zoonootiline
infektsioon (infektsioon, mis voib levida loomadelt inimestele).

Zoonotic influenza vaccine Segirus sisaldab gripiviiruse tliivega A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8) sarnast
tive (CBER-RG8A) (monofiileetiline rihm 2.3.4.4b) ja pdhineb gripiviiruse inaktiveeritud (havitatud)
osadel, mis ei pdhjusta haigust.

Kuidas vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus kasutatakse?

Vaktsiini manustatakse kahe annusena, mis slstitakse Olalihasesse vahemalt 3-n&dalase vahega.

Zoonotic influenza vaccine Seqirus on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele
soovitustele.

Lisateavet vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi
kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Zoonotic influenza vaccine Seqirus toimib?

Zoonotic influenza vaccine Segirus valmistab ette immuunsisteemi (organismi looduslikud
kaitsemehhanismid), et kaitsta organismi linnugripi eest. Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab
immuunststeem vaktsiinis sisalduvaid viiruseosi vodraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui
vaktsineeritud inimene puutub viirusega hiljem kokku, havitavad need antikehad koos
immuunsisteemi teiste osadega viiruse ning aitavad kaitsta haiguse eest.

Zoonotic influenza vaccine Seqirus sisaldab adjuvanti (ainet, mis aitab tugevdada immuunvastust
vaktsiinile).
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Mis on uuringute pohjal vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus
kasulikkus?

Vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus (sisaldab tlivega A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8) sarnast
tive (CBER-RG8A) (monofileetiline rihm 2.3.4.4b)) vdime tekitada piisavalt antikehi, et stimuleerida
immuunvastust ja kaitsta linnugripi eest, pdhineb jargmistel uuringutel.

Kahes pdhiuuringus, milles kasutati tiivega A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) sarnast tlive (NIBRG-14)
(monofileetiline rihm 1), esitati andmed vaktsiiniga Zoonotic influenza vaccine Seqirus
vaktsineerimise kohta alla ja lle 60-aastastel tervetel taiskasvanutel.

Uhes uuringus, milles osales 3372 inimest, manustati uuringus osalejatele kas hooajalise gripi
vaktsiini, millele jargnes kaks annust vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus kolmenddalase
vahega, vo0i platseebot (naiv vaktsiin), millele jargnes kaks annust adjuveeritud hooajalist vaktsiini
kolmenddalase vahega. Esimeses uuringus oli 21 pdevaks parast teist slisti ligikaudu 90%-1 alla 60-
aastastest vaktsineeritutest ja ligikaudu 80%-I lle 60-aastastest vaktsineeritutest tekkinud H5N1-
vastaseks kaitseks piisavas koguses antikehi.

Teises uuringus, milles osales 240 inimest, manustati osalejatele vaktsiini Zoonotic influenza vaccine
Segirus mitmesuguste vaktsineerimisskeemide jargi. Uuriti vaktsiini vdimet tekitada gripiviiruse
vastaseid antikehi (immunogeensust). Selles uuringus tehti kindlaks, et Zoonotic influenza vaccine
Segirus tuleb manustada kahe annusena vahemalt kolmenadalase vahega.

Kolmandas uuringus, milles kasutati tiivega A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) sarnase tiivega (NIBRG-
23) (monoftleetiline rihm 2.2.1) vaktsiini, osales 343 taiskasvanut, kes olid alla ja lle 60-aastased.
Uuringus tdendati, et 21 péeva parast teist sisti oli ligikaudu 70%-| alla 60-aastastest tadiskasvanutest
ja ligikaudu 64%-I lile 60-aastastest taiskasvanutest tekkinud piisavalt antikehi.

Mis on vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus riskid?

Vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Segirus kohta teatatud kdrvalnédhtude ja piirangute téielik loetelu
on pakendi infolehel.

Vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus H5N8 ohutus tuleneb vaktsiinide ohutusandmetest, mis
sisaldavad kas tive H5N1 turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (monofileetiline rihm 2.2.1) voi tive
H5N1 Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14) (monofleetiline rihm 1).

Vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Segirus kdige sagedamad kd&rvalnadhud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 10st) on slistekoha reaktsioonid (turse, valu, punetus ja naha kdvenemine), mualgia
(lihasvalu), peavalu, vasimus, kilmavarinad ja uldiselt halb enesetunne.

Vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus ei tohi manustada patsientidele, kellel on tekkinud
anafllaktiline reaktsioon (raske allergiline reaktsioon) vaktsiini mis tahes komponendi suhtes, sh need,
mida vaktsiin sisaldab mikrokogustes (nt muna- voi kanavalk, ovalbumiin (munavalge teatud valk),
kanamdtsiin vOi neomutsiinsulfaat [antibiootikumid], formaldehiilid, hiidrokortisoon ja
tsetlltrimetitlammooniumbromiid).

Miks Zoonotic influenza vaccine Seqirus ELis heaks kiideti?

Vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Segirus manustatakse enne linnugripi pandeemiat vdi selle ajal, et
kaitsta A-tllpi gripiviiruse uue tive eest. Tervishoiueksperdid tunnevad muret, et H5-gripi A-tlvi voib
pohjustada tulevikus linnugripi pandeemia.
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Vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus, mis sisaldab tive H5N8 (monofiileetiline rihm 2.3.4.4b),
peeti parimaks kandidaadiks kaitseks leviva H5-gripi A-tlive eest.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus kasulikkus on suurem kui

sellega kaasnevad riskid ja vaktsiini kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada vaktsiini Zoonotic influenza vaccine
Seqirus ohutu ja efektiivne kasutamine?

Vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja
ettevaatusmeetmed tervishoiutoétajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja
pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse ka vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Segirus kasutamise kohta
pidevat jarelevalvet. Vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja
patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus kohta

Zoonotic influenza vaccine Segirus on saanud miutgiloa, mis kehtib kogu ELis, 9. oktoobril 2023.

Lisateave vaktsiini Zoonotic influenza vaccine Seqirus kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoonotic-influenza-vaccine-seqirus.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2024.
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