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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Arepanrix 2
Vakcina nuo pandeminio gripo (H1N1)v (suskaldyto virionodﬁ@?tyvinta, su

adjuvantu) (Q

Sis dokumentas yra vakcinos Arepanrix Europos vie$o vertinimo lo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komite CHMP) jvertines vaista priemé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Arepanrix rinkodar e, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas. Q/
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Kas yra Arepanrix? .{/0

Arepanrix yra injekciné vakcina. Jos sudg yra inaktyvinto (nukenksminto) gripo viruso daleliy.
Vakcinoje Arepanrix yra | A/Californiaf2/2009 (H1N1) v panaSaus viruso padermés (X-179A).

Kam vartojamas Arepa%&?
N\

Vakcina Arepanrix skirta minio gripo profilaktikai. Jg galima naudoti tik kilus A (H1N1) gripo
pandemijai, kurig Pas veikatos organizacija oficialiai paskelbé 2009 m. birzelio 11 d. Gripo
pandemija kyla tuo \ ai atsiranda naujos padermeés gripo virusas, kuris gali lengvai plisti tarp
zmoniy, kadangi;&ﬁéturi imuniteto (néra atsparis) Siame virusui. Pandemija gali iSplisti po daugelj
pasaulio Saliy ir regiony. Arepanrix vartojama pagal oficialias rekomendacijas.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Arepanrix?
Skiriama viena Arepanrix dozé, kuri susvirksciama | Zasto raumenj. Antrajg vakcinos doze galima

susvirksti praéjus ne maziau kaip trims savaitéms, ypac vaikams nuo SeSiy ménesiy iki devyneriy
mety.
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Kaip veikia Arepanrix?

Arepanrix yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine sistema (natdralios organizmo apsaugos sistemg)
apsisaugoti nuo ligos. Arepanrix sudétyje yra nedidelis dabartine pandemijgq sukélusio A(H1N1)v viruso
hemagliutininy (pavirsiaus baltymuy) kiekis. Vakcinoje esantis virusas yra inaktyvintas, kad nesukelty

ligy.

Vakcina paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta virusa kaip svetimkinj ir ima gaminti jj
veikiancius antiklnus. Véliau viruso vél veikiama imuniné sistema sugeba grei¢iau gaminti antik@nus.
Tai padeda apsisaugoti nuo Sio viruso sukeliamos ligos.

Pries vartojant, suspensija, kurios sudétyje yra viruso daleliy, sumaiSoma su tirpikliu. Gauta emulsija
susvirksciama pacientui. Tirpiklyje yra adjuvanto (junginio, kurio sudétyje yra aliejaus), kuris stiprina
imunine reakcija.

Vakcina Arepanrix labai panasi  kita vakcing nuo pandeminio gripo Pandemrix, kuri [@duodama
Europos Sajungoje nuo 2009 m. rugsejo mén. Abejose vakcinose yra to paties a@nto. Gaminant
Arepanrix, taikomas kitoks jos sudétyje esanciy hemagliutininy paruosimo b @

Kaip buvo tiriamas Arepanrix? K§
.\(9

Bendrové pateiké informacijg, surinkta atlikus tyrimus su ankstes panrix vakcina, kurioje buvo
pauksciy gripo (H5N1 padermeés) viruso. Atliktas vienas tyrimas(& iame dalyvavo 4 561 suaugusysis
ir kuriuo siekta istirti vakcinos Arepanrix H5N1 gebéjima p inti Sios H5N1 padermeés virusg
veikianciy antikiiny gamyba (imunogeniskuma), ir vienas as, kurio metu Arepanrix H5N1 buvo
lyginama su Pandemrix H5N1. Atliekant dar vieng tyrim@kuriame dalyvavo 334 suaugusieji,
Arepanrix, kurios sudétyje yra pandeminj gripg suk%io H1N1 padermés viruso, buvo lyginama su
Pandemrix H1N1. Sio tyrimo metu buvo tiriama;q} nogeniskumas A(H1N1)v gripui.

Kadangi Arepanrix panasi | Pandemrix, bendﬁ@panaudojo duomenis apie vaiky skiepijimg vakcina
Pandemrix vaiky vakcinacijai Arepanrix ti.

Kokia Arepanrix nauda nts'tgfyta tyrimuose?

Atlikus Arepanrix H5N1 tyriN@ustatyta, kad paskiepijus Sia vakcina, pakankama apsauginé antikiiny,
koncentracija susidaré ne@iau kaip 70 % zmoniy, su kuriais ji buvo iSbandyta, kraujyje. Pagal
CHMP nustatytus kritep ai jrodé, kad vakcina uztikrina reikiamag apsaugos lygj. Skiepijant Arepanrix
uztikrintas toks pa ugos lygis, kaip ir vartojant Pandemrix.

Tyrimas, kurio n% Arepanrix HIN1 buvo lyginama su Pandemrix HLN1, parodé, kad viena vakcinos
dozé sukelia pakankama imuniteta. Visy tiriamuyjy kraujyje susidaré pakankama antikiny koncentracija
(seroprotekcijos lygis) HIN1 virusui neutralizuoti.

Kokia rizika siejama su Arepanrix vartojimu?

Dazniausi skiepijimo Arepanrix sukeliami Salutiniai reiskiniai (nustatyti su daugiau kaip 1 iS 10 vakcinos
doziy) yra galvos skausmas, sgnariy skausmas, raumeny skausmas, skausmas injekcijos vietoje ir
nuovargis. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta vartojant Arepanrix, sarasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Arepanrix negalima skiepyti Zmoniy, kuriems yra pasireiSkusi anafilaksiné reakcija (sunki alerginé
reakcija), kurig sukélé kuri nors sudétiné vakcinos dalis arba medziaga, kurios likuciy aptinkama
vakcinoje, pavyzdziui, kiausiniy ar visty baltymai, ovalbuminas (kiausinio baltyme esantis proteinas),
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formaldehidas ir natrio deoksicholatas. Taciau kilus pandemijai, turint reikiama gaivinimo jranga, gali
bdti tikslinga vakcinuoti ir Siuos pacientus.

Kodél Arepanrix buvo patvirtintas?

CHMP atkreipé demesj, kad Arepanrix jau buvo pateikta Kanados rinkai, naudota skiepijant daugiau
kaip 5 milijonus Zmoniy ir nesukélé jokiy abejoniy dél saugumo. Komitetas nusprendé, kad gripo
profilaktikai oficialiai paskelbtos H1N1 viruso sukeltos gripo pandemijos atveju vartojamos Arepanrix
teikiama nauda yra didesné uz jos keliama rizikg ir rekomendavo suteikti Sios vakcinos rinkodaros
teise.

Arepanrix rinkodaros teisé yra sglyginé. Tai reiskia, kad apie §j vaistinj preparatg, ypac apie jo tolesniy
tyrimy su vaikais, paaugliais ir suaugusiais rezultatus, turi bati pateikti papildomi duomenys. Kasmet
Europos vaisty agentlira perzilirés visg naujai gauta informacija ir prireikus atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Arepanrix? ,@

Arepanrix gaminanti bendroveé pateiks suaugusiujy ir vaiky vakcinacijos Ar iX klinikiniy tyrimy
duomenis bei informacijg apie vakcinos sauguma ir veiksminguma_ jverti MP.

y O\
Kokios priemonés taikomos, siekiant uztikrinti sw Arepanrix vartojima?

Arepanrix gaminanti bendrové rinks informacijq apie vakcinos@uguma_, kol ji bus vartojama. Tai bus

informacija apie vakcinos Salutinj poveikj ir jos sauguma S, vyresnio amziaus asmenims,
nésciosioms, sunkiomis ligomis sergantiems pacientam(& monéms, kuriems nustatyti imuninés
sistemos sutrikimai. %

0

Kita informacija apie Arepanrix: /0

Europos Komisija 2010 m. kovo 23 d. b@vei ~GlaxoSmithKline Biologicals s.a."™ suteiké visoje
Europos Sgjungoje galiojancig Arepz{@ nkodaros teise.

ISsamy Arepanrix EPAR galima r cia. Daugiau informacijos apie gydyma Arepanrix galima rasti
pakuoteés lapelyje (taip pat EPARydalis).
2

Si santrauka paskutinj lg{njgtnaujinta 2010-02.
>
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



