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EPAR santrauka pladiajai visuomenei o

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxtef
visavirionis gripo virusas, daugintas Vero lIgstelése (i éje zinduoliy kilmés
Igsteliy linijoje), inaktyvintas, turintis pandeminéi ermeés antigeng

<

Sis dokumentas yra Pandemic Influenza Vaccine H5SN1 Bax Europos vieSo vertinimo protokolo
(EPAR) santrauka. Jame paaiskinama, kaip Zmonéms ski@aistiniq preparaty komitetas (CHMP)
jvertines vaistg prieémé nuomone, kuria rekomenduoj@&gl ti Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rékomendacijas.

Kas yra Pandemic Influenza Vacﬁ‘&—BNl Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxtﬁ — tai injekciné vakcina. Jos sudétyje yra inaktyvinto
(nukenksminto) gripo viruso. Vakcin demic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG yra
A/VietNam/1203/2004 (H5N1) pa gripo viruso.

Si vakcina yra tokia pat kaip p@ é vakcina Celvapan H5N1, kuriai jau suteiktas rinkodaros

leidimas Europos Sajungoje. €e an H5N1 gaminanti bendrové leido naudoti savo mokslinius

duomenis vakcinai Pandeqe luenza Vaccine H5N1 Baxter AG (,,informuoto asmens sutikimas*).
N

Kam vartoj ama%a
*

Pandemic Influen Ncine H5N1 Baxter AG vakcina skirta pandeminio gripo prevencijai. Jg galima
naudoti tik ta i Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) arba Europos Sajunga (ES) oficialiai
patvirtina gr C*pxmemijq. Gripo pandemija prasideda tuomet, kai atsiranda naujos padermeés gripo
virusas, galingis lengvai plisti tarp Zmoniu, kadangi jie neturi imuniteto (néra atspards) Siam virusui.
Pandemij iSplisti po daugelj pasaulio Saliy ir regiony. Vakcina naudojama laikantis oficialiy

nur:
Va galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Dvi Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG dozés Svirksc¢iamos | Zasto raumenj. Antroji dozé
Svirksciama praéjus bent 3 savaitéms nuo pirmosios injekcijos.

Kaip veikia Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG yra prototipiné vakcina. Tai specialios rasies %a,
galinti padeti valdyti pandemija.

Pries prasidedant pandemijai, néra Zinoma, kokios padermés gripo virusas gali jq sul@ todel
farmacijos bendrovés neturi galimybés i$ anksto paruosti reikiamos vakcinos. TadiauNos gali paruosti
vakcing, kurios sudétyje yra specialiai parinktos padermés gripo viruso, kurio eikio niekas néra
patyres ir kuriam niekas néra atsparus. Bendroveés gali patikrinti, kokj poveikf&mghiy organizmui turés
Si vakcina, kad po to galéty prognozuoti, koks bus vakcinos, kurios sudé;yj%s pandemijq sukeélusios

gripo viruso padermés, poveikis. \
Vakcinos ,iSmoko" imunine (natlralios organizmo apsaugos) sistem&%goti nuo ligos. Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG sudétyje yra inaktyvinto (nuk to) H5N1 viruso, kuris

nesukelia ligos. Prasidéjus pandemijai, pries naudojant vakcin emic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG sudétyje esancios padermés virusas pakei¢iamas ijq sukélusios padermeés virusu.

Sia vakcina paskiepyto zmogaus imuniné sistema virusg @ ta kaip svetimkinj ir pradeda gaminti
antiklinus nuo jo. Véliau Siam virusui vél patekus | orgaai , imuniné sistema sugeba greiciau
gaminti antiklinus. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos. é

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG sudé'? esantys virusai auginami zinduoliy lastelése
(Vero lastelése), kitaip nei kity gripo vakciny, y@ irusai auginami vistos kiausiniuose.

Kaip buvo tiriamas Pandemic I nza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 561 sveks savanoris. 18 Siy Zmoniy 281 buvo vyresnis negu 60 mety

amziaus. Tyrime buvo vertinama, ar ienos intervalu skiriamos dvi 7,5 mikrogramy vakcinos dozés
gali paskatinti antikiiny gamyba (i ogeniSkuma). Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo gripo
viruso antikliny koncentracija i pries vakcinacija, antrosios dozés susvirkstimo dieng (21-3ja

dieng) ir pra€jus 21 dienai n{ ros vakcinacijos (42-3jq dieng).

Antras pagrindinis tyrimatas su 305 9—-17 mety vaikais, 306 3—8 mety vaikais ir 73 6—

35 meénesiy vaikais. Jame taip pat buvo tiriamas 21 dienos intervalu skiriamy dviejy 7,5 mikrogramy
vakcinos doziy powveikis” Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo per 21 dieng nuo antros dozés
suleidimo susidarjssj apsauginé antikiiny koncentracija. Siame tyrime taip pat tirtas pakartotinés
dozes, kuri ka?@s Siy vaiky suleista po 12 ménesiy, poveikis.

Kokia P ic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG nauda nustatyta

tyrimd&

PagaS@éms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) nustatytus kriterijus, kad prototipine
val blty pripazinta tinkama, pakankama nuo viruso apsauganti antikiiny koncentracija turi
susidaryti maZiausiai 70 proc. ja paskiepyty suaugusiujy.

Tyrimas parodeé, kad Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG paskatino susidaryti tokig antikiny
koncentracijg, kuri tenkina Siuos kriterijus. Praéjus 21 dienai nuo antrosios injekcijos, 72 proc. (192 i$
265) jaunesniy nei 60 mety pacienty ir 74 proc. (200 iS 270) vyresniy nei 60 mety pacienty kraujyje
nustatyta nuo H5N1 viruso apsauganti antikliny koncentracija. Panasiai su vaikais: suleidus antrg

7,5 mikrogramy doze, 85 proc. 9-17 mety, 73 proc. 3—8 mety ir 69 proc. 6—35 meénesiy vaiky per
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21 dieng nuo antrosios injekcijos susidaré nuo viruso apsauganti antikiny koncentracija. Nors per
metus nuo vakcinacijos antikliny koncentracija Siek tiek sumazéjo, po 12 ménesiy suleista pakartotiné
dozé paskatino susidaryti nuo viruso apsaugancia antikliny koncentracijg 93 i 100 proc. vaiky,
kuriems ji suleista.

Kokia rizika siejama su Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter A
vartojimu?

Dazniausi Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG Salutiniai reiskiniai suaugusiesi@sireiéke

daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra galvos skausmas, nuovargis ir skausmas injekcij toje. Vaikams
pasireiské panasis Salutiniai reiskiniai. ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriu% esta skiepijant
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG, sarasg galima rasti pakuotés lapelfjes

Vakcinos negalima skirti Zmonéms, kuriems yra pasireiskusi anafilaksiné re (sunki alerginé
reakcija) kuriai nors vakcinos sudétinei medziagai arba medziagai, kurios Ji gali biti vakcinoje,
pavyzdziui, formaldehidui, benzonazei arba cukrozei. Taciau kilus pand% , turint reikiamg gaivinimo

iranga, gali biti tikslinga vakcinuoti ir Siuos pacientus.
Kodél Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter quo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Pandemic Influenza Vaccine H5N1
rizikg visose amziaus grupése ir rekomendavo suteikti Sio

nauda yra didesné uzZ jos keliama,
nos rinkodaros leidima.

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG rinkodar mas suteiktas iSimtinémis salygomis. Tai
reiskia, kad vakcina yra prototipiné ir joje dar néra virtisp, kuris sukelia pandemijg, todél nebuvo
imanoma gauti visos informacijos apie blisima vak€ing nuo pandemijos. Europos vaisty agentira
(EMA) kasmet perzilirés visa naujai gautg inforgaacijg ir prireikus Sig santrauka atnaujins.

Kokia informacija dar turi buti &e; ta apie Pandemic Influenza Vaccine
H5N1 Baxter AG? ;b

&er AG gaminanti bendrove | vakcinos sudétj jtrauks
i surinks informacija apie galutinés vakcinos nuo pandemijos
jvertinti CHMP.

sauguma ir veiksminguma ir p@'
Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Pandemic Influenza
Vaccine H5N1 Bax vartojima?

Kai Pandemic Influenza Vaccine H5N
pandemija sukeélusios padermes vi

rizikos valdymo pImq%k miantis Siuo planu, | Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG preparato
charakteristiky SQQ g ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant
atsargumo priéﬁ S

Siekiant uztikrinti kuo;auge i Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG vartojima, parengtas

, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
Kita in‘f(%gf:ija apie Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:

Euro ({Q-n\isija 2009 m. spalio 16 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Pandemic Influenza
Vacci N1 Baxter rinkodaros leidima.

ISsamy Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG EPAR rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG galima rasti pakuotés lapelyje
(taip pat EPAR dalis) arba teirautis savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-11.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

