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Foclivia (vakcina nuo pandeminio gripo (H5N1)
(pavirsiniai antigenai, inaktyvinti, su adjuvantu))
Foclivia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Foclivia ir kam jis vartojamas?

Foclivia — tai vakcina, kuria skiepijami suaugusieji, siekiant apsaugoti juos nuo gripo, kai Pasauliné
sveikatos organizacija (PSO) arba Europos Sajunga (ES) oficialiai paskelbia gripo pandemija. Gripo
pandemija prasideda tuomet, kai atsiranda naujos riiSies (padermeés) gripo virusas, kuris gali lengvai
plisti tarp Zmoniy, kadangi jie neturi imuniteto (néra atspards) Siam virusui. Pandemija gali prasidéti
daugumoje pasaulio saliy ir regiony. Foclivia bity skiepijama laikantis oficialiy rekomendacijy.

Foclivia sudétyje yra inaktyvinty (negyvuy) gripo virusy daleliy. Joje yra A/VietNam/1194/2004 (H5N1)
padermeés gripo virusy daleliy.

Kaip vartoti Foclivia?

Foclivia skiepijama ne maziau kaip 3 savaiciy intervalu suleidZiant dvi vakcinos dozes | Zasto raumenis
arba slaunj.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta ir ji turéty buti naudojama laikantis oficialiy rekomendaciju.
Kaip veikia Foclivia?

Foclivia yra vadinamoji pasirengimo pandemijai vakcina. Tai — ypatingos risies vakcina, kurig galima
sukurti siekiant padéti suvaldyti blsimg pandemija.

PriesS prasidedant pandemijai, niekas nezino, kokios padermés gripo virusas jg sukels, todél bendrovés
negali i$ anksto paruosti tinkamos vakcinos. Taciau jos gali paruosti vakcing su specialiai parinktos
padermés gripo viruso, kuriuo niekas nebuvo uzsikrétes ir kuriam niekas néra atsparus, dalelémis.
Bendrovés iSbando Sig vakcing, kad nustatyty, kaip Zmonés | jg reaguoja, o tai leidzia prognozuoti,
kaip Zmonés reaguos | vakcing, kai | jos sudétj bus jtraukta pandemijg sukélusios padermés gripo
virusy daleliy.
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Vakcinos paruosia imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistema, kad Si galéty apsiginti nuo ligos.
Foclivia sudétyje yra tam tikry H5N1 padermeés viruso daleliy. Visy pirma virusas inaktyvinamas, kad

nesukelty ligos. Prasidéjus pandemijai, prieS naudojant vakcing, Foclivia sudétyje esancios padermés

viruso daleles reikés pakeisti pandemijg sukélusios padermeés viruso dalelémis.

Tokia vakcina paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta virusa kaip svetimkinj ir ima gaminti jj
veikiancius antiklinus. I Zmogaus organizmag veél patekus Siam arba panasiam virusui, Sie antiklnai
kartu su kitais imuninés sistemos komponentais gebés sunaikinti Siuos virusus ir padés apsisaugoti nuo
ligos.

Véliau Siam virusui vél patekus | organizmag, imuniné sistema gebés greiiau gaminti antikiinus. Tai
padeda apsisaugoti nuo viruso sukeliamos ligos. Vakcinoje taip pat yra vadinamojo adjuvanto, dél
kurio poveikio didéja vakcinos veiksmingumas.

Kokia Foclivia nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj Foclivia tyrimg, kuriame dalyvavo 486 sveiki Zzmonés (trecdalis jy buvo vyresni nei
60 mety), buvo lyginamas dviejy Foclivia doziy gebéjimas paskatinti antikiny gamybg
(imunogeniskumas). Tyrimo dalyviams 21 paros intervalu atliktos dvi Foclivia injekcijos, suleidziant 7,5
arba 15 mikrogramy hemagliutinino (gripo virusuose esancio baltymo). Pagrindiniai veiksmingumo
rodikliai buvo antikliny pries gripo virusg koncentracija kraujyje pries skiepijant vakcina, antrosios
injekcijos dieng (22-3 dienq) ir praejus 21 parai (43-g dieng).

Pagal EMA nustatytus kriterijus, kad pasirengimo pandemijai vakcina bity pripazinta tinkama, ja
paskiepijus, nuo gripo apsauganti antikliny koncentracija turi susidaryti bent 70 proc. Zmoniy kraujyje.

Tyrimu jrodyta, kad Foclivia sukelta antik@iny reakcija atitinka Siuos kriterijus. Praéjus dvideSimt vienai
parai po antrosios injekcijos, 86 proc. Zzmoniy, paskiepyty vakcina, kurioje buvo 7,5 mikrogramo
hemagliutinino, kraujyje buvo nustatyta antikiny koncentracija, kuri apsaugoty juos nuo H5N1
padermes gripo viruso. Zmoniy, kuriems buvo susvirkéta 15 mikrogramy doze, grupéje $is rodiklis
sieké 85 proc.

Kokia rizika susijusi su Foclivia vartojimu?

Dazniausias Foclivia Salutinis poveikis (pasireiSkes ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra galvos
skausmas, prakaitavimas, artralgija (sqnariy skausmas), mialgija (raumeny skausmas), reakcijos
injekcijos vietoje (paraudimas, patinimas, sukietéjimas, kraujosruvos, skausmas), karsc¢iavimas,
negalavimas, nuovargis ir drebulys. Dauguma Siy Salutinio poveikio reiskiniy iSnyksta per 1-2 paras.
ISsamy visy Foclivia Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Foclivia negalima skiepyti Zmoniy, kuriems yra pasireiSkusi anafilaksiné reakcija (sunki alerginé
reakcija) | kurig nors vakcinos sudedamajg dalj arba j bet kurig medziaga, kurios pédsaky yra
vakcinoje, pvz., kiausinj, visty baltyma, kanamicing ar neomicing (antibiotikus), formaldehida ir
cetiltrimetilamonio bromida. Taciau kilus pandemijai, turint reikiama gaivinimo jrangg, gali bati
tikslinga vakcinuoti ir Siuos Zmones.

Kodél Foclivia buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Foclivia nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Foclivia (vakcina nuo pandeminio gripo (H5N1) (pavirSiniai antigenai, inaktyvinti, su
adjuvantu))
EMA/445120/2019 Puslapis 2/3



Foclivia registruotas iSimtinémis salygomis. Tai reiSkia, kad, kadangi Si vakcina yra pasirengimo
pandemijai vakcina ir jos sudétyje dar néra viruso, kuris sukelia pandemijg, nebuvo jmanoma gauti
visos informacijos apie galutine vakcing nuo pandeminio gripo. Europos vaisty agentira kasmet
perzilirés visg naujai gautg informacijq ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Foclivia?

Kadangi Foclivia registruotas iSimtinémis salygomis, Foclivia prekiaujanti bendroveé surinks informacija,
apie galutinés vakcinos nuo pandeminio gripo sauguma_ ir veiksminguma, kai | jq bus jtraukta
pandemija sukeélusios padermeés viruso daleliy.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Foclivia
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Foclivia
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Foclivia vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Foclivia Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Foclivia

Foclivia buvo registruotas visoje ES 2009 m. spalio 19 d. Sis registracijos pazyméjimas suteiktas
remiantis 2007 m. iSduotu Focetria registracijos pazyméjimu (,informuotas sutikimas").

Daugiau informacijos rasite Agenturos tinklalapyje adresu ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/foclivia..

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-09.
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