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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface.antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics

prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (iS pavirsiniy/antigeny, inaktyvuota,
su adjuvantu)

Sis dokumentas yra Prepandemic influenza vaccine (H5SN1)\(surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics Europos vieso vertinimo’ protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Prepandemic’influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and“Diagnostics rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Prepandemic influenzasvaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics yrarvakcina. Joje yra inaktyvuoty gripo virusy daliy. Prepandemic influenza vaccine
(H5N1) (surfacesantigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics sudétyje yra |
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) panasios padermés gripo virusy (NIBRG-14).

Kam vartojama Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics yra vakcina, kuria skiepijami suaugusieji, siekiant juos apsaugoti nuo H5N1 padermés
A tipo gripo (vadinamojo pauksciy gripo) viruso sukeliamo gripo. Vakcina vartojama pagal oficialias
rekomendacijas.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Dvi vienkartinés vakcinos dozés ne maziau kaip trijy savaiciy intervalu susvirk$¢iamos | Zasto raumenj.
Oficialiai paskelbus H5N1 padermés A tipo gripo viruso sukeliamo gripo pandemijg, Zzmonéms, kurie jau
paskiepyti Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics (susvirksta viena arba dvi dozés), galima susvirksti tik dar vieng vakcinos
doze, o ne dvi dozes, kurias rekomenduojama susvirksti neskiepytiems Zzmonéms

Kaip veikia Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis(VVaccines
and Diagnostics yra prepandeminé vakcina. Sios risies vakcina vartojama siekiant apsisaugoti nuo
naujos padermés gripo viruso, kuris gali sukelti blisimg gripo pandemija. Gripo pandemija prasideda
atsiradus naujos padermés gripo virusui, kuris gali lengvai plisti nuo Zzmogaus zmogui, nes jie neturi
imuniteto Siam virusui (neapsaugoti nuo jo). Pandemija gali iSplisti po daugelj.pasaulio Saliy ir regionu.
Sveikatos prieziliros specialistai sunerime, kad H5N1 padermés virusas galissukelti blsimg gripo
pandemija. Vakcina sukurta siekiant apsisaugoti nuo Sios padermés viruso,-kad jg bty galima naudoti
pries prasidedant gripo pandemijai arba jai prasidéjus.

Vakcinos ,i$moko" imunine sistema (natdralios organizmo apsaugos sistema) apsiginti nuo ligos. Sioje
vakcinoje yra H5N1 padermés viruso daliy. Visy pirma virusas _buvo inaktyvuotas, kad negaléty sukelti
ligos. Kai Zmogui susvirks¢iama vakcina, imuniné sistema‘atpazjsta virusg kaip svetimkdnj ir ima
gaminti jj veikiancius antiklinus. Véliau, Siam virusui vél patekus | organizma, imuniné sistema sugeba
greiciau gaminti antik@inus. Tai gali padéti apsisaugoti’' nuo Sio viruso sukeliamos ligos.

Vakcinoje yra adjuvanto (junginio, kuriame yra-aliejaus), kuris uztikrina geresne imunine reakcija.

Kaip buvo tiriama Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Pareiskéjas pateiké duomenis apie eksperimentinius modelius, su kuriais buvo iSbandytos |
Prepandemic influenza vaccine-<(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics panasios viakcinos.

Atlikus du pagrindinius tyrimus, gauta duomeny apie Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated,/adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics poveikj sveikiems jaunesniems ir
vyresniems nei.60_mety suaugusiesiems. Atliekant vieng tyrima, kuriame dalyvavo 3 372 zZzmonés,
vieniems tiriamiesiems buvo susvirksta vakcina nuo sezoninio gripo ir véliau, trijy savaiciy intervalu,
susvirkstos'dvi Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics dozés, o kitiems susvirkstas placebas (vakcina be veikliosios
medziagos) ir, trijy savaiciy intervalu, dvi vakcinos nuo sezoninio gripo su adjuvantu dozés. Atliekant
antrajj tyrimg, kuriame dalyvavo 240 zmoniy, tiriamiesiems pagal skirtingus vakcinacijos tvarkarascius
buvo susvirksta Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics vakcina. Siais tyrimais siekta itirti vakcinos gebéjima paskatinti
antikiiny gamybga (imunogeniskumag), atsizvelgiant | CHMP nustatytus prepandeminiy vakciny
kriterijus.
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Kokia Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics nauda nustatyta tyrimuose?

Pagal CHMP nustatytus kriterijus prepandeminé vakcina, kad ja buty galima laikyti tinkama, turi
uztikrinti apsaugine antikliny koncentracijg ne maziau kaip 70 proc. Zzmoniy organizme. Atlikus tyrimus
nustatyta, kad apskritai Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics paskatino antikliny reakcijg, kuri atitinka Siuos
kriterijus. Atliekant pirmajj tyrimg, praéjus 21 dienai nuo antrosios injekcijos, mazdaug 90 proc.
zmoniy iki 60 mety ir mazdaug 80 proc. vyresniy kaip 60 mety Zmoniy organizme buvo susidariusi
tokia antikiny koncentracija, kuri apsaugoty juos nuo H5N1 padermeés viruso. Atlikus antrajj tyrima,
nustatyta, kad skiepijant Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, ne maziau kaip trijy savaiciy intervalu reikéty
susvirksti dvi Sios vakcinos dozes.

Kokia rizika siejama su Prepandemic influenza vaccine (H5NY) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics
vartojimu?

Dazniausi Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics sukeliami Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau nei 1 i$ 10 pacienty) yra
galvos skausmas, mialgija (raumeny skausmas), reakcijos injekcijos vietoje (patinimas, skausmas,
sukietéjimas ir paraudimas) ir nuovargis. ISsamy visy Salutiniy.reiskiniy, apie kuriuos pranesta
skiepijant Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics negalima skiepyti pacienty, kuriems anksciau yra pasireiSkusi anafilaksiné reakcija
(sunki alerginé reakcija) j kurig nors sudedamajq vakcinos dalj, jskaitant tas medziagas, kuriy pédsaky
(labai nedidelj kiekj) galima rasti vakcinoje, pvz., kiausinio arba vistos baltymo, ovalbumino (kiausinio
baltyme esancio baltymo), kanamicino @rba’neomicino sulfato (antibiotiky), formaldehido ir
cetiltrimetilamonio bromido. Taciau kilus pandemijai, turint reikiamg gaivinimo jranga, gali bati
tikslinga vakcinuoti ir Siuos pacientus.

Kodél Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics buvo patvirtinta?

CHMP atkreipé démesj; kad gali biti, jog HSN1 padermeés gripo virusas ateityje sukels gripo pandemija.
CHMP nusprende, kad Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted)"Novartis Vaccines and Diagnostics teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir
rekomendavo suteikti Sios vakcinos rinkodaros teise.

Kita informacija apie Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

|\\

Europos Komisija 2010 m. lapkric¢io 29 d. bendrovei ,Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.I" suteiké
visoje Europos Sgjungoje galiojancig Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics rinkodaros teise. Rinkodaros teisé galioja

penkerius metus, po kuriy ji gali bati atnaujinta.

ISsamy Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics EPAR galima rasti EMA interneto svetainéje ema.europa.eu/Find
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=%2Fpages%2Fmedicines%2Flanding%2Fepar_search.jsp&murl=menus%2Fmedicines%2Fmedicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchkwByEnter=false&alreadyLoaded=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&startLetter=L&keyword=Enter+keywords&searchType=Name&taxonomyPath=&treeNumber=

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics galima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teirautis savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2010-10.
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