EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/388167/2016
EMEA/H/C/000832

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Pandemrix
vakcina nuo gripo (H1N1)v (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

Sis dokumentas yra Pandemrix Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Pandemrix rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Pandemrix?

Pandemrix — tai injekciné vakcina. Joje yra inaktyvinty gripo virusy daliy. Vakcinoje Pandemrix yra i
A/California/7/2009 (H1N1)v panaSios padermés gripo viruso (X-179A).

Kam vartojama vakcina Pandemrix?

Pandemrix vakcina skirta A (H1N1)v 2009 viruso sukelto gripo profilaktikai. Pandemrix turéty bati
skiriama tik tuomet, kai néra rekomenduojamos trivalentés ir (arba) keturvalentés sezoninio gripo
vakcinos ir kai manoma, kad imunizuoti nuo (H1N1)v bdtina. Vakcina Pandemrix vartojama pagal
oficialias rekomendacijas.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Pandemrix?

Vienkartiné Pandemrix dozé SvirkscCiama | zasto arba Slaunies raumenj. Antroji vaisto dozeé gali bati
susvirksta praéjus ne maziau kaip trims savaitéms. Vyresniems kaip 10 mety pacientams skiriama
0,5 ml vakcinos dozé, o mazesniems, nuo Sesiy meénesiy iki devyneriy mety, vaikams — 0,25 ml dozé.

Kaip veikia Pandemrix?

Pandemrix yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine sistema (natlralig organizmo apsaugos sistema)
apsiginti nuo ligos. Pandemrix sudétyje yra mazas A(H1N1)v 2009 viruso hemagliutininy (pavirsiaus
baltymy) kiekis. Vakcinoje esantis virusas yra inaktyvintas (nukenksmintas), kad nesukelty ligos.
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Sia vakcina paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpaZjsta virusa kaip svetimkinj ir ima gaminti su
juo kovojancius antiklnus. Véliau Siam virusui vél patekus | organizmg, imuniné sistema sugeba
grei¢iau gaminti antikiinus. Tai padeda apsisaugoti nuo viruso sukeliamos ligos.

Vakcina gaunama suspensija, kurios sudétyje yra viruso daleliy, sumaisius su tirpikliu. Gauta emulsija
susvirksciama pacientui. Tirpiklyje taip pat yra adjuvanto (junginio, kurio sudétyje yra aliejaus), kuris
sustiprina imunine reakcija.

Kaip buvo tiriama vakcina Pandemrix?

IS pradziy pagaminta pandeminé Pandemrix vakcina, kuri buvo naudojama 2009 m. birzelio mén.
paskelbus A (H1N1) gripo pandemija. Atlikti Sesi pagrindiniai tyrimai, kuriais siekta nustatyti, ar dvi
Pandemrix dozés sukelia imunine reakcijg Siy grupiy pacientams (skliausteliuose nurodytas asmenu,
kuriems tyrimuose skirta Pandemrix vakcina, skaicius):

e 18-60 mety sveikiems suaugusiesiems (180 asmeny dviejuose tyrimuose);
e sveikiems vyresnio amziaus (vyresniems negu 60 mety) asmenims (120 asmeny viename tyrime);

e sveikiems vaikams (trijuose tyrimuose dalyvavo 210 3—17 mety vaiky ir 50 6-35 ménesiy amziaus
vaiky).

Tyrimuose su vaikais buvo lyginamas 0,5 ml ir 0,25 ml| Pandemrix dozés veiksmingumas.

Kokia Pandemrix nauda nustatyta tyrimuose?

Visuose tyrimuose jrodyta, kad vakcina uztikrino pakankama apsauginj antikdiny lygj, atitinkantj CHMP
nustatytus kriterijus.

CHMP pastebéjo, kad suaugusiesiems (ir vyresnio amziaus asmenims), paaugliams ir vaikams nuo 10
mety pakankama imunine reakcijg uztikrino viena vakcinos dozé. Nustatyta, kad SeSiy meénesiy—
devyneriy mety amziaus vaikams 0,25 ml dozé buvo tokia pat veiksminga kaip ir 0,5 ml dozé.

Kokia rizika siejama su Pandemrix vartojimu?

DaZniausi skiepijimo Pandemrix sukeliami Salutiniai reiSkiniai suaugusiesiems (nustatyti daugiau nei 1
vakcinavimo atveju i$ 10) yra galvos skausmas, artralgija (sgnariy skausmas), mialgija (raumeny
skausmas), tinimas ir skausmas injekcijos vietoje, drebulys, padidéjes prakaitavimas ir nuovargis.
Vaikams pasireiské panasis Salutiniai reiskiniai. ISsamy_ visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
skiepijant Pandemrix, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Pandemrix negalima vartoti Zmonéms, kuriems kuri nors vakcinos sudétiné medziaga arba medziaga,
itin mazais kiekiais randama vakcinoje, pavyzdziui, kiausSiniy, visty baltymai, ovalbuminas (kiausSinio
baltyme esantis proteinas), formaldehidas, gentamicino sulfatas (antibiotikas) ir natrio deoksicholatas,
anksciau yra sukélusi anafilaksine reakcijg (sunkig alergine reakcijq). Vakcinacija reikia atidéti smarkiai
karsciuojantiems arba Gmine (trumpalaike) infekcija uzsikrétusiems asmenims.

Kodél Pandemrix buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Pandemrix teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros leidima.
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Pandemrix rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis aplinkybémis, kadangi dél moksliniy priezasciy,
registracijos metu neturéta iSsamios informacijos apie vakcing. Bendrovei pateikus reikalaujamg
papildoma informacijg, 2010 m. rugpjacio 12 d. iSimtiniy aplinkybiy salyga panaikinta.

Kadangi pranesta apie retus vakcina paskiepytiems Zzmonéms pasireiSkusius narkolepsijos (retas miego
sutrikimas, sukeliantis staigy ir netikétg miego priepuolj) atvejus, nuspresta, kad Pandemrix turéty buati
skiriama tik tuo atveju, kai néra rekomenduojamos sezoninio gripo vakcinos ir kai manoma, kad
imunizuoti nuo (H1N1)v bitina.Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy
ir veiksminga Pandemrix vartojimg?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Pandemrix vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis iuo
planu, | Pandemrix preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Pandemrix

Europos Komisija 2008 m. geguzés 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Pandemrix
rinkodaros leidima.

ISsamy Pandemrix EPAR galima rasti agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Pandemrix rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016—05.
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