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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Pumarix
pandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (i$ viriony fragmenty, inaktyvinta, su
adjuvantu)

Sis dokumentas yra Pumarix Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertings vakcing priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Pumarix rinkodaros teise ir pateikia jos naudojimo rekomendacijas.

Kas yra Pumarix?

Pumarix - tai injekciné vakcina. Jos sudétyje yra inaktyvinto (nukenksminto) gripo viruso daleliy.
Vakcinos sudétyje yra A/Indonesia/05/2005 PR8-IBCDC-RG2’ (H5N1) padermeés gripo viruso.

Kam vartojama Pumarix?

Pumarix yra nuo pandeminio gripo apsauganti vakcina. Jg galima naudoti tik tada, kai Pasauline
sveikatos organizacija (PSO) arba Europos Sajunga (ES) oficialiai paskelbia gripo pandemija. Gripo
pandemija prasideda atsiradus naujos padermeés gripo virusui, kuris gali lengvai plisti tarp Zzmoniy, nes
jie neturi imuniteto Siam virusui (neapsaugoti nuo jo). Pandemija gali apimti daugelj pasaulio Saliy ir
regiony. Vakcina naudojama laikantis oficialiy nurodymu.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Pumarix?

Vakcina Svirks¢iama | raumenj, geriausia, Zasto ar Slaunies srityje. Rekomendacijos dél dozés
parengtos tik suaugusiesiems. Suaugusiems pacientams Svirks¢iama 0,5 ml dozé, po kurios praéjus
bent trim savaitems $virki¢iama antra dozé. Zmonéms, anksciau jau skiepytiems vakcina, kurios
sudétyje yra to paties adjuvanto (imunine reakcijq sustiprinancio junginio) ir | pandemija sukélusios
padermés virusg panasaus viruso, skiriama tik viena vakcinos dozé.
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Kaip veikia Pumarix?

Pumarix yra vakcinos modelis. Tai specialios riiSies vakcina, skirta padéti valdyti pandemija.

Pries prasidedant pandemijai, néra zinoma, kokios padermés gripo virusas gali jg sukelti, todél
farmacijos bendrovés neturi galimybés i$ anksto paruosti reikiamos vakcinos. Taciau jos gali paruosti
vakcing, kurios sudétyje yra specialiai parinktos padermeés gripo viruso, kurio poveikj patyre tik labai
nedaug Zmoniy ir kuriam atspariy Zzmoniy yra labai nedaug. Bendrovés gali patikrinti, kokj poveikj
zmoniy organizmui turés Si vakcina, kad po to galéty prognozuoti, koks bus vakcinos, kurios sudétyje
bus pandemijq sukélusios gripo viruso padermés, poveikis. Vakcinos ,iSmoko" imunine sistemg
(natiiralios organizmo apsaugos sistema) apsisaugoti nuo ligos. Sios vakcinos sudétyje yra nedidelis
H5N1 viruso hemagliutininy, (pavirSiaus baltymuy) kiekis. Virusas yra inaktyvintas, kad nesukelty ligy.
Kilus pandemijai, prieS naudojant vakcing, vakcinos sudétyje esanti viruso padermé pakeiciama
pandemijq sukélusia paderme.

Sia vakcina paskiepyto zmogaus imuniné sistema atpaZjsta virusa kaip svetimkianj ir ima gaminti su
juo kovojancius antiklnus. Véliau, Siam virusui vél patekus | organizmg, imuniné sistema sugeba
greiciau gaminti antik@inus. Tai padeda apsisaugoti nuo viruso sukeliamos ligos.

Pries suleidziant vakcinos suspensija, kurios sudétyje yra viruso daleliy, sumaisoma su emulsija.
Emulsijoje yra adjuvanto, stiprinancio imunine reakcija.

Kaip buvo tiriama Pumarix?

Pries tiriant Pumarix poveikj Zzmonéms ji iSbandyta su eksperimentiniais modeliais.

Viename pagrindiniame tyrime su 680 suaugusiyjy dvi trijy savaiciy intervalu leidziamos Pumarix
dozés buvo lyginamos su Pandemrix H5N1 (kita vakcina nuo pandeminio gripo viruso). Jame taip pat
buvo lyginamas su adjuvantu ir be jo Svirks¢iamos Pumarix poveikis. Antrame pagrindiniame tyrime

4 560 suaugusiyjy skirta Pumarix arba placebo (vakcina be veikliosios medziagos). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis abiejuose tyrimuose buvo vakcinos gebéjimas paskatinti su Sios padermeés gripo
virusu kovojanciy antikliny gamybg (imunogeniskumas).

Kokia Pumarix nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmas tyrimas parode, kad Pumarix imunogeniskumas panasus | palyginamosios vakcinos. Be to,
paaiskéjo, kad Pumarix su adjuvantu paskatino susidaryti daugiau antikiiny nei be adjuvanto. Antras
tyrimas parodé, kad Pumarix paskatino CHMP kriterijus atitinkancio antikliny kiekio susidaryma.

Kokia rizika siejama su Pumarix?

Dazniausi Pumarix Salutiniai poveikiai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra galvos, sgnariy
arba raumeny skausmas, skausmas injekcijos vietoje ir nuovargis.

Pumarix negalima skirti Zmonéms, kuriems kuri nors vakcinos sudétiné medziaga arba medziaga,
kurios liku¢iy randama vakcinoje, pavyzdziui, kiausiniy ar visty baltymai, ovalbuminas (kiausinio
baltyme esantis baltymas), formaldehidas arba natrio deoksicholatas anksciau yra sukéles anafilaksine
reakcijq (sunkiag alergine reakcija). Taciau kilus pandemijai, turint reikiama gaivinimo jranga, gali bati
tikslinga vakcinuoti ir Siuos pacientus.
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Kodél Pumarix buvo patvirtinta?

CHMP nusprendé, kad Pumarix teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti
Sios vakcinos rinkodaros teise.

Vakcinos rinkodaros teisé suteikta iSimtinémis sglygomis. Tai reiSkia, kad kadangi tai yra vakcinos

modelis, kuriame dar néra pandemijg sukélusios padermés viruso, nebuvo jmanoma sukaupti visos
informacijos apie galutine pandemine vakcing. Europos vaisty agentiira kasmet perZiiiri visa naujg
informacijg ir prireikus atnaujina sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Pumarix?

Itraukusi pandemijq sukélusios padermeés gripo virusg | vakcinos sudétj, vakcing gaminanti bendrove
surinks informacijq apie galutinés vakcinos nuo pandemijos sauguma_ ir veiksmingumag_ ir pateiks jq
jvertinti CHMP.

Kita informacija apie Pumarix

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Pumarix rinkodaros teise bendrovei
»~GlaxoSmithKline Biologicals s.a.™ 2011 m. kovo 4 d. Rinkodaros teise suteikta penkeriems metams, po
kuriy ji gali bati atnaujinta.

ISsamy Pumarix EPAR galima rasti agentiiros svetainéje adresu ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Pumarix rasite
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-12.
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