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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vakcina nuo pandeminio gripo HSN1 AstraZeneca'
vakcina nuo pandeminio gripo (H5N1) (gyva, susilpninta, vartojama | nosj)

Sis dokumentas yra vakcinos nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca Europos vie$o vertinimo
protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama, kaip agentiira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti
leisti prekiauti $iuo vaistu ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés
informacijos apie tai, kaip vartoti vakcing nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca.

Praktinés informacijos apie vakcinos nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca vartojima pacientai
turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra vakcina nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca ir kam ji
vartojama?

Vakcina nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca — tai vakcina, kuri sukurta siekiant apsaugoti vaikus
nuo 12 meénesiy iki 18 mety nuo gripo, prasidéjus gripo pandemijai.

Gripo pandemija prasideda atsiradus naujos padermés gripo virusui, kuris lengvai plinta, nes Zmonés
neturi jam imuniteto (néra nuo jo apsaugoti). Visy pirma juo gali uzsikrésti vaikai, dar nesirge
sezoniniu gripu arba anksciau neskiepyti nuo gripo. Pandeminiu gripu Zzmonés gali uzsikrésti visame
pasaulyje ir nuo jo gali mirti daug Zmoniy.

Vakcinos nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca sudétyje yra gyvy, susilpninty
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) padermeés A tipo gripo virusy.

Kaip vartoti vakcing nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca?

Vakcina nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca tiekiama nosies purskalo forma. Viena dozé — po
vieng jpurskima (0,1 ml) | kiekvieng sSnerve. Rekomenduojamos dvi vakcinos dozés. Antrajg doze
vaikas turéty gauti praéjus ne maziau kaip 4 savaitéms nuo pirmosios.

1 Ankstesnis pavadinimas — vakcina nuo pandeminio gripo H5N1 Medimmune
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Vakcinos galima jsigyti tik pateikus receptq. Vakcing reikia vartoti oficialiai paskelbus pandemija,
vadovaujantis oficialiomis rekomendacijomis.

Kaip veikia vakcina nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca?

Nuo tam tikros ligos vartojama vakcina ,iSmoko" imunine (natiralig organizmo apsaugos) sistema,
apsiginti nuo tos ligos. Vakcina nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca yra pasirengimo pandemijai
vakcina. Si vakcina skirta padéti suvaldyti bisima pandemija.

Paruosti vakcing, kuri apsaugoty nuo blisimos pandemijos, nejmanoma, nes iS anksto nezinoma,
kokios padermés bus pandemija sukelsiantis gripo virusas. Taciau galima paruosti pasirengimo
pandemijai vakcing, kurioje bty blisimg pandemijg galinios sukelti padermés pauksciy gripo virusy.
Dauguma zmoniy nebus pries tai uzsikréte Siuo virusu, todél jie nebus nuo jo apsaugoti (neturés jam
imuniteto). Sios pasirengimo pandemijai vakcinos bandymai padeda numatyti, kaip Zmonés reaguos |
vakcing pandemijos metu, kai vakcinoje esancios padermés virusas bus pakeistas susilpnintu
pandemija sukélusios padermes virusu.

Vakcina paskiepyto vaiko imuniné sistema atpaZzjsta joje esancius susilpnintus virusus kaip
svetimkinius ir pradeda gaminti juos veikiancius antiklnus. Véliau Siems virusams vél patekus |
organizmg, imuniné sistema gebés greiciau ir gausiau gaminti antiklinus. Tai padeda apsisaugoti nuo
Sio viruso sukeliamo gripo.

Kokia vakcinos nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca nauda nustatyta
tyrimuose?

Kadangi naujos gyvos susilpnintos vakcinos nuo pandeminio gripo negalima iSbandyti su vaikais, Sios
vakcinos nauda vaikams buvo numatyta pagal tyrimy su suaugusiaisiais ir panasiy gyvy susilpninty
vakciny nuo gripo tyrimy su vaikais duomenis.

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 107 suaugusieji, nustatyta, kad vakcina nuo
pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca gali paruosti zmoniy, kurie niekada nebuvo uzsikréte Siuo virusu,
imunine sistema apsiginti nuo H5N1 padermés viruso. Antikiny, susidariusiy reaguojant j tokia
vakcing, kiekj nustatyti sunku. Taciau antroji vakcina, kuri veikia kitaip, gali paskatinti susidaryti
antikdnus, kuriy kiekj galima lengvai jvertinti. Tarp pacienty, kurie antrgja vakcina buvo paskiepyti
praéjus nuo 3 savaiciy iki 5 mety nuo paskiepijimo vakcina nuo pandeminio gripo HSN1 AstraZeneca,
pacienty, kuriy organizme antikliny kiekis padidéjo 4 kartus, buvo 73 proc. (8 i$ 11), o tarp Zmoniy,
kurie anksciau nebuvo skiepyti vakcina nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca, — tokiy pacienty
buvo 10 proc. Tai parodé, kad, virusui pakartotinai patekus | paskiepyty suaugusiyjy organizma,
reaguojant j vakcing nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca pasigaminusiy antikiny kiekis smarkiai
padidéjo. Be to, yra duomenu, patvirtinanciy, kad Si vakcina gali apsaugoti nuo skirtingy padermiy
viruso H5N1. Sie rezultatai buvo panasis j kity triju tyrimu, kuriuose dalyvavo 170 suaugusiuju, kurie
buvo paskiepyti pasirengimo pandemijai vakcinomis su panasiy rasiy pauksciy gripo virusais, pvz.,
H7N9 ir H7N7, o ne H5N1.

Be to, bendrové pateiké iSsamius papildomus dideliy tyrimuy ir klinikinés praktikos duomenis apie tai,
kaip kitos panasios gyvos susilpnintos vakcinos nuo pandeminio ir sezoninio A tipo gripo veikia vaiky
organizme.

Kai | vakcinos sudétj bus jtraukti pandemijq sukeélusios padermés gripo virusai, reikés pateikti
iSsamesnius vakcinos poveikio vaikams tyrimus.
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Kokia rizika siejama su vakcinos nuo pandeminio gripo HS5N1 AstraZeneca
vartojimu?

DaZzniausi vakcinos nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti
daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra sumazéjes apetitas, galvos skausmas, varvanti arba uzgulta nosis ir
prasta savijauta. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta vartojant vakcing nuo
pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Vakcina nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca paprastai negalima skiepyti vaiky, kuriems buvo
pasireiskusi sunki alerginé reakcija | kurig nors vakcinos sudétyje esancia medziaga, jskaitant zelating
ir gentamicing, ir vaikams, kuriems buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija | kiausinius arba kiausinio
baltymus, pvz., ovalbuming. Vis délto, prasidéjus pandemijai, galbit vertéty Sia vakcina paskiepyti
alergijomis sergancius vaikus, jeigu yra salygos nedelsiant pradeéti gydyti sunkias alergines reakcijas.
Visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél vakcina nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca patvirtinta?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipe démesj | tai, kad pasiruosti
vaikus ir paauglius apsaugoti nuo galimos gripo pandemijos reiSkia patenkinti svarby medicininj
poreikj. Remiantis vakcinos tyrimy su suaugusiaisiais duomenimis, Si vakcina turéty apsaugoti vaikus
nuo pandeminio gripo. Sig i$vadg taip pat patvirtina vaiky, kurie dideliy tyrimy metu ir klinikinéje
praktikoje buvo paskiepyti panaSiomis gyvomis susilpnintomis vakcinomis nuo sezoninio ir pandeminio
gripo, duomenys. Nors paskiepijus vakcina nuo pandeminio gripo HS5N1 AstraZeneca, tarp 1-2 mety
vaiky gali padaugéti Svokstimo atvejy, pandemijos atveju Si rizika laikoma priimtina. Taigi, CHMP
nusprendé, kad vakcinos nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca nauda vaikams nuo 1 iki 18 mety
yra didesné uz jos keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jos registracijos pazymeéjima.

Vakcinos nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca registracijos pazyméjimas yra salyginis. Tai reiskia,
kad ateityje bendrové privalés pateikti daugiau duomeny apie $j vaista. Europos vaisty agentiira
kasmet perzilirés visg naujai gauta informacija ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie vakcing nuo pandeminio gripo
H5N1 AstraZeneca?

Kadangi vakcinos nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca registracijos pazyméjimas yra salyginis, ja
prekiaujanti bendrove tureés atlikti tyrimus, kad surinkty daugiau informacijos apie jos veiksminguma ir
Salutinj poveikj jg vartojant pandemijos metu ir tinkamumo laikotarpj.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga vakcinos
nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo vakcinos nuo
pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemones, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie vakcing nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca

Europos Komisija 2016 m. geguzés 20 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj vakcinos nuo
pandeminio gripo HSN1 MedImmune registracijos pazyméjima. Vaisto pavadinimas pakeistas | vakcing
nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca 2017 m. geguzés 24 d.
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ISsamy vakcinos nuo pandeminio gripo HSN1 AstraZeneca EPAR rasite agentliros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie vakcinos nuo pandeminio gripo H5N1 AstraZeneca vartojima rasite pakuotés lapelyje
(taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-05.
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