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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Adjupanrix
Pandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (isS viriony fragmenty, inaktyvinta, su
adjuvantu)

Sis dokumentas yra Adjupanrix Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Adjupanrix rinkodaros teiseg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Adjupanrix?

Adjupanrix — tai injekciné vakcina. Jos sudétyje yra inaktyvinto (nukenksminto) gripo viruso daleliy.
Vakcinos sudétyje yra A/VietNam/1194/2004 NIBRG14 (H5N1) padermeés gripo viruso.

Si vakcina yra tokia pati kaip prototipiné vakcina Pandemrix H5N1, kuriai jau suteikta rinkodaros
Europos Sajungoje (ES) teisé. Prototipine vakcing Pandemrix H5N1 gaminanti bendrové leido Siai
vakcinai naudoti savo mokslinius duomenis.

Kam vartojama Si vakcina?

Adjupanrix - tai vakcina suaugusiems asmenims nuo pandeminio gripo apsaugoti. Jg galima naudoti tik
tada, kai Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) arba Europos Sajunga (ES) oficialiai patvirtina gripo
pandemijg. Gripo pandemija kyla tuomet, kai atsiranda naujos padermeés gripo virusas, kuris gali
lengvai plisti tarp Zzmoniy, kadangi jie neturi imuniteto (néra atsparis) Siam virusui. Pandemija gali
iSplisti po daugelj pasaulio saliy ir regiony. Vakcina turi bdti naudojama laikantis oficialiy nurodymu.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip naudoti Sig vakcing?

Vakcina $virks¢iama | peties arba $launies raumenj. Zmonéms, kurie dar nebuvo skiepyti prepandemine

vakcina nuo pandeminio gripo, skiriamos dvi 0,5 ml vakcinos dozés, tarp juy darant bent trijy savaiciy
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pertrauka. Vyresniems nei 80 mety pacientams gali reiketi dvigubos vakcinos dozes (po vieng injekcijq
i abiejy peciy raumenis); antroji, taip pat dviguba, dozé $virks¢iama po trijy savai¢iu. Zmonéms, kurie
anksciau jau buvo skiepyti prepandemine vakcina, kurios sudétyje yra | pandemijg sukélusj virusa
panasaus viruso, skiriama tik viena vakcinos dozé.

Yra duomeny, patvirtinanciy, kad pusé dozés (0,25 mg) veiksminga 3-9 mety vaikams.

Kaip veikia si vakcina?

Adjupanrix yra prototipiné vakcina. Tai specialios riSies vakcina, kurios paskirtis — padéti valdyti
busimga pandemija.

Pries prasidedant pandemijai, néra zinoma, kokios padermés gripo virusas gali jq sukelti, todél
farmacijos bendrovés neturi galimybés i$ anksto paruosti reikiamos vakcinos. Taciau jos gali paruosti
vakcing, kurios sudétyje yra specialiai parinktos padermés gripo viruso, kurio poveikj patyré tik labai
nedaug zmoniy ir kuriam atspariy Zmoniy yra labai nedaug. Bendrovés gali patikrinti, kokj poveikj
Zmoniy organizmui turés Si vakcina, kad po to galéty prognozuoti, koks bus vakcinos, kurios sudétyje
bus pandemija sukélusios gripo viruso padermés, poveikis.

Vakcinos ,i$moko" imunine sistema (natiralig organizmo apsaugos sistema) apsiginti nuo ligos. Sios
vakcinos sudétyje yra nedidelis H5N1 viruso hemagliutininy (pavirsSiaus baltymuy) kiekis. Virusas yra
inaktyvintas, kad nesukelty ligy. Kilus pandemijai, pries naudojant vakcing, vakcinos sudétyje esanti
viruso padermé pakei¢iama pandemijg sukélusia paderme.

Sia vakcina paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpaZjsta virusa kaip svetimkinj ir ima gaminti su
juo kovojancius antiknus. Véliau Siam virusui vél patekus | organizma, imuniné sistema sugeba
greiciau gaminti antikinus. Tai padeda apsisaugoti nuo viruso sukeliamos ligos.

Pries naudojima suspensija, kurios sudétyje yra viruso daleliy, sumaiSoma su tirpikliu ir gauta emulsija
susvirks¢iama pacientui. Tirpiklyje taip pat yra adjuvanto (junginio, kurio sudétyje yra aliejaus), kuris
sustiprina imunine reakcija.

Kaip buvo tiriama si vakcina?

Pagrindiniame vakcinos tyrime dalyvavo 400 sveiky 18-60 mety amzZiaus suaugusiyjy. Jame buvo
lyginamos jvairios vakcinos dozés (su adjuvantu arba be jo), skiriamos antikiiny gamybai
(imunogeniskumui) skatinti. Dalyviams susvirksta po dvi vakcinos dozes, kuriy kiekvienos sudétyje
buvo viena i$ keturiy skirtingy hemagliutinino doziy. Tarp injekcijy buvo daroma 21 dienos pertrauka.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo gripo viruso antikiny kiekis kraujyje trimis skirtingais
momentais: prie$ vakcinacija, antrosios dozés susvirkstimo dieng (21-3jq dieng) ir po 21 dienos (42-
ajq dieng). Papildomame tyrime su 437 vyresniais nei 60 mety Zzmonémis buvo tiriamas vienkartinés ir
dvigubos dozés imunogeniskumas. Dviejuose tyrimuose buvo tiriamas vienkartinés vakcinos injekcijos
poveikis suaugusiems Zzmonéms, kurie anksciau jau buvo skiepyti prepandemine vakcina, kurios
sudétyje buvo | pandemijg sukélusj virusg panasaus viruso.

Tyrime su 405 vaikais nuo trejy iki devyneriy mety amziaus buvo vertinama, kaip imunogeniskuma,
skatino vakcina, kurios sudétyje buvo pusé hemagliutinino dozés, ir vakcina, kurios sudétyje buvo
pilna hemagliutinino doze.

Kokia Sios vakcinos nauda nustatyta tyrimuose?

Pagal CHMP nustatytus kriterijus, prototipiné vakcina turi uztikrinti apsaugine antikliny koncentracijg
maziausiai 70 proc. zmoniy, kad bity pripazinta tinkama.
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Pagrindinio tyrimo rezultatai parode, kad vakcinos su adjuvantu 3,75 mikrogramo dozé paskatino
organizmag pagaminti Siuos kriterijus atitinkantj antikliny kiekj. Praéjus 21 dienai nuo antrosios
injekcijos 84 proc. paskiepyty zmoniy organizme buvo susidares pakankamas, Zzmones nuo H5N1

viruso apsaugantis, antikany kiekis.

Vyresniy pacienty vartojamos vienkartinés dozés taip pat atitiko minétus kriterijus, iSskyrus keletg
vyresniy nei 80 mety pacienty, kurie tyrimo pradzioje neturéjo jokios apsaugos nuo viruso. Siems
pacientams apsaugoti reikéjo dvigubos vakcinos dozeés.

Paskutiniai du tyrimai su suaugusiaisiais parodé, kad vienkartinés dozés pakako, kad Zzmonéms, kurie
anksciau jau buvo skiepyti prepandemine vakcina, kurios sudétyje buvo | pandemija sukélusj virusa
panasaus viruso, susidaryty reikiama apsauginé antikiiny koncentracija.

Puse vakcinos dozés paskiepytiems vaikams nuo trejy iki devyneriy mety amziaus susidaré panasi
antikdiny koncentracija kaip visa vakcinos doze paskiepytiems vaikams.

Kokia rizika siejama su Sios vakcinos vartojimu?

Dazniausi skiepijant Sia vakcina pasireiskiantys Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau nei su 1 vakcinos
doziy iS 10) yra galvos skausmas, artralgija (sanariy skausmas), mialgija (raumeny skausmas),
reakcijos injekcijos vietoje (sukietéjimas, patinimas, skausmas ar paraudimas), karSciavimas ir
nuovargis. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta skiepijant Sia vakcina, sqrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Sia vakcina negalima skiepyti zmoniy, kuriems anksciau yra pasireiskusi anafilaksiné reakcija (sunki
alerginé reakcija); Sig reakcijg sukeélé kuri nors vakcinos sudétiné dalis arba medziaga, kurios itin
mazais kiekiais randama vakcinoje, pavyzdziui, kiausiniy, visty baltymai, ovalbuminas (kiausinio
baltyme esantis proteinas), formaldehidas, gentamicino sulfatas (antibiotikas) ir natrio deoksicholatas.
Taciau kilus pandemijai, jei yra reikiama gaivinimo jranga, gali bati tikslinga vakcinuoti ir Siuos

pacientus.
Kodél Error! No bookmark name given.Adjupanrix buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad vakcinos nauda didesné uz keliamg rizika, ir rekomendavo suteikti jos
rinkodaros teise.

Vakcinos rinkodaros teisé buvo suteikta iSimtinémis sglygomis. Tai reiskia, kad kadangi tai yra
prototipiné vakcina, kurioje dar néra pandemijq sukélusios padermeés viruso, nebuvo jmanoma
sukaupti visos informacijos apie galutine pandemine vakcina. Europos vaisty agentiira kasmet perzidri

visg naujai gautg informacija ir prireikus Sig santraukg atnaujina.

Kokia informacija dar turi buti pateikta?

Itraukusi pandemijq sukélusios padermés gripo virusg | vakcinos sudeétj, vakcing gaminanti bendrove
surinks informacijg apie galutinés vakcinos nuo pandemijos sauguma ir veiksminguma ir pateiks jq
jvertinti CHMP.

Kita informacija apie AdjupanrixError! No bookmark name given.

Europos Komisija 2009 m. spalio 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Adjupanrix
rinkodaros teise.
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ISsamy Adjupanrix EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: _ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie skiepijima
Sia vakcina rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-11.
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