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EUROPOS VIESAS [VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR)
DARONRIX

EPAR santrauka placiajai visuomenei

o)

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo pranesimo (EPAR) santrauka. Jame paaishi 50 kaip
Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir priémé rekon&(ijas del
vaisto vartojimo biido.

Jei Jums reikalinga issamesné informacija apie Jusy sveikatos biikle arba gy, Qperskaitykite
informacini lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq arba vaistighgkQ» Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP v, ndacijos, skaitykite

moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). £\
Kas yra Daronrix? (

Daronrix yra vakcina. Tai — injekciné suspensija, kurios j¢ yra inaktyvuotu (nukenksminty)
influencos (gripo) virusy. Vakcinos sudétyje yra A/Viet Na /2004 (HSN1) §tamo gripo virusu.

Kam vartojamas Daronrix?

Daronrix vakcina gali buti vartojama tik Pasaulio %katos organizacijai (PSO) ar Europos Sajungai
(ES) oficialiai paskelbus gripo pandemijos padé ipo pandemija skelbiama staiga pasireiskus naujo
tipo (Stamo) gripo virusui, kuris dél imunitet@arumo virusui) stokos lengvai plinta tarp Zmoniy.
Pandemija gali iSplisti daugelyje pasa Saliy ir regiony. Daronrix skiriama pagal oficialias
rekomendacijas.

Vakcinos galima isigyti tik su recepE@

Kaip vartojamas Daronrix?
Daronrix skiriamos dvi d antroji — ne anks¢iau kaip po trijy savaiiy nuo pirmosios dozés
suleidimo. Skiepijama sul ant vakcing | Zasto raumeni.

Kaip veikia Daront @

Daronrix yra psotQtipin¢ vakcina. Tai — speciali vakcinos riisis, padedanti valdyti pandemija.

Pries prasidegddnt\pandemijai, nezinoma, kokio Stamo virusas ja sukels, taigi farmacijos bendrovés
negali i&a@ paruosti tinkamos vakcinos. Taciau galima paruosti vakcing su specialiai parinkto
Stamo gxi rusu, su kuriuo dar niekas neturéjo salycio ir kuriam niekas néra atsparus. Tuomet
g% déti tirti zmogaus organizmo reakcija i $ia vakcing. Sie tyrimai padéty nuspéti, kaip
Zmi s organizmas reaguos i atitinkamo $tamo gripo virusa, galintj sukelti pandemija.

Vakcina veikia ,,mokydama‘ imuning (nattralios kiino apsaugos) sistema apsiginti nuo ligos. Daronrix
vakcinoje yra nedidelis kiekis viruso H5N1. Vakcinos sudétyje yra visy viruso sudétiniy medziagy,
taCiau virusas yra inaktyvuotas (nukenksmintas), todél jis nesukelia ligos. Prasidéjus pandemijai prie$
vartojant Daronrix vakcing joje esantis virusas pakei¢iamas pandemija sukélusio Stamo virusu.
Paskiepijus imuniné sistema atpaZzista inaktyvuota virusa kaip ,,svetimkiini* ir pradeda gaminti jo
antikinus. Kita karta organizma paveikus Siam virusui imuniné sistema gebés grei¢iau gaminti
antikinus. Taip vakcina padés apsisaugoti nuo ligos.

Vakcinoje taip pat yra adjuvanto (aliuminio turinfios medziagos), stimuliuojancio geresni imuninés
sistemos atsaka.
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Kaip buvo tiriamas Daronrix?

Daronrix poveikis pirma karta iSbandytas eksperimentinémis salygomis ir tik véliau tirtas jos poveikis
Zmonéms.

Pagrindiniame Daronrix tyrime dalyvavo 387 sveiki suauge asmenys ir lygintas jvairiomis dozémis
vartojamo Daronrix su adjuvantu ir be jo gebéjimas sukelti antikiiny gamyba (imunogeniskuma).
Tyrimo dalyviai du kartus buvo skiepijami Daronrix su viena i§ keturiy skirtingy hemagliutinino
(gripo viruse esancio proteino) doziy, su adjuvantu ir be jo, antra karta skiepijant 21 diena po pirmo
skiepijimo. Svarbiausias veiksmingumo rodiklis buvo gripo viruso antikiny kiekis pacienty kraujyje
pries vakcinacija, antrojo skiepijimo diena (21 diena) ir pragjus 21 dienai (42 diena).

Kokie Daronrix privalumai atsiskleidé tyrimy metu?

Pagal Zmonéms skirty vaisty komiteto (CHMP) nustatytus kriterijus prototipiné vakcina laikoma
tinkama naudoti tik tuomet, kai jai veikiant bent 70 proc. Zmoniy kraujyje atsiranda aps@'lis
antiktiny kiekis.

Tyrimas parodé, kad Daronrix su 15 mikrogramy hemagliutinino ir adjuvantu sukélé®™§j Kriteriju
atitinkant antikiiny gamybos atsaka. DvideSimt pirma diena po antrojo skiepijimo di antikiiny
kiekis 70,8 proc. skiepyty zmoniy kraujyje buvo toks, kad apsaugoty juos nuo H5N L

Kokia yra su Daronrix vartojimu siejama rizika? R é
Dazniausi su Daronrix vartojimu susij¢ nepageidaujami reiskiniai (daugi ¥'1 1§ 10 zmoniy) yra
galvos skausmas, skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje ir nuoval% ai dazniausiai praeina
negydant, per 1-2 dienas. I§samy visy Salutiniy reiskiniy, apie k @ nesta gydant Daronrix,
sarasa galima rasti informaciniame lapelyje. {

Atsargiai reikia vartoti Daronrix asmenims, kuriems yra @iskusios anafilaksinés (gyvybei
gresiancios) reakcijos i kuria nors vakcinos sudéting me ar jos pédsakus (t.y. kiauSinius,
vistienos baltymus, gentamicino sulfata). Taciau pandemij@tu ir jiems tikslinga skirti vakcina, jei
turimos visos reanimacijai biitinos priemonés.

Kodél Daronrix buvo patvirtintas ?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) n ¢, kad Daronrix teikiama nauda yra didesné uz jos
keliama pavojy, ir kad Si vakcina yra til%parengties gripo pandemijos protriikiui prototipiné
vakcina. Komitetas rekomendavo suteikt'{1 rix registravimo liudijima.

Preparatas Daronrix registruotas ,,isi cthis salygomis®. Tai reiskia, kad nezinant, kurio §tamo gripo
virusas gali sukelti pandemija, neb n@lnoma gauti visos informacijos apie pandeming vakcina.
Europos vaisty agentiira (EME@ met i§ naujo apsvarstys visa naujai gauta informacija ir, jei
reikés, atnaujins §ia santrauk

Kokia informacija dar turiditi pateikta apie Daronrix?

Paskelbus pandemiy aronrix gaminanciai bendrovei nusprendus prekiauti vakcina, vakcina bus
papildyta atitink amo gripo virusu. Bendrové tuomet surinks informacija apie galutinés
pandemijai skif ﬁminos sauguma bei veiksminguma ir pateiks svarstyti CHMP.

Kokios ¥ '@nés taikomos siekiant uztikrinti saugy Daronrix vartojimg?

Jei 9@1 vartojama pandemijos metu, vakcing gaminanti bendrové surinks informacija apie
vakcihoS*Sauguma viso vakcinos vartojimo laikotarpiu. Tai bus informacija apie vakcinos sukeliamus
nepag€idaujamus reiSkinius ir jos sauguma vaikams, né$¢ioms moterims, sunkiai sergantiems
pacientams ir imuninés sistemos problemy turintiems Zmonéms.

Kita informacija apie Daronrix:
Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojanti Daronrix registravimo liudijima

bendrovei ,,GlaxoSmithKline Biologicals s.a.“ 2007 m. kovo 21 d.

Issamy Daronrix EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2007-03.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



