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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
QUINTANRIX

EPAR santrauka pladiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba/gydyma, perskaitykite
pakuotes lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Quintanrix?

Quintanrix yra vakcina, jos forma — milteliai ir suspensijay i§ kurios gaminama injekciné suspensija.
Vakcinoje yra $iy veikliyju medziagu: difterijos ir stabligés toksoidy (chemiskai susilpninty toksiny),
inaktyvuoty (nukenksminty) Bordetella pertusis (kokliusa sukelianciy bateriju), hepatito B viruso
daliy ir polisacharidy (cukry) i§ b tipo Haemophilus influenzae (Hib meningita sukelian¢iy bakterijy).

Kam vartojama Quintanrix?

Quintanrix naudojama vaikams iki vieneriy mety amziaus skiepyti nuo difterijos, stabligés, kokliuso,
hepatito B ir Hib sukeltos invazinés ligos (pvz., bakterinio meningito). Ji taip pat naudojama maziems
vaikams pakartotinai skiepyti antraisiais gyvenimo metais. Vakcina turi biiti naudojama pagal
oficialias rekomendacijas.

Jos galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Quintanrix?

Rekomenduojamoje Quintanrix vakcinacijos (skiepijimo) schemoje numatytos trys dozés ne dazniau
kaip kas keturias savaites pirmuosius Sesis gyvenimo ménesius. Pirmaja doze¢ galima skirti SeSiy
savai¢iy amziaus kidikiui. Vakcina Svirks¢iama giliai { raumenis, geriausia — i Slauni.

Po pirmojo skiepy kurso reikéty skiepyti pakartotinai, geriausia — prie§ antryjy mety pabaiga.
Quintanrix taip pat galima naudoti sustiprinti ankstesnei vakcinacijai nuo difterijos, stabligés ir
kokliuso, nuo hepatito B.ar nuo Hib, tada ji skiriama maZiausiai $eSis ménesius po pirmojo skiepy
kurso paskutinés dozés.

Quintanrix galima skirti'vaikams, kurie buvo skiepyti hepatito B vakcina iskart po gimimo.

Kaip veikia Quintanrix?

Quintanrixyrawvakcina. Vakcinos ,,moko* imuning sistema (nattiralia organizmo apsaugos sistema)

apsiginti nuo ligy. Quintanrix sudétyje yra nedideli kiekiai:

e Dbakterijy, kurios sukelia difterija ir stablige, toksoiduy;

e negyvu B. pertussis;

e polisacharidy, iSgauty i§ kapsuliy, kurios supa Hib bakterija — polisacharidai chemiskai prijungti
(konjuguoti) prie stabligés toksoido kaip baltymo nesiklio, tai pagerina vakcinos poveiki;

e hepatito B viruso pavirSiaus antigeny (baltymy nuo pavirsiaus).
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Kai vaikui susvirks¢iama vakcinos, imuning sistema atpaZzista bakterijy ir virusy dalis kaip svetimas ir
gamina jy antikinus. Imuniné sistema gali pagaminti antikiiny grei¢iau, kai asmuo natiiraliai
veikiamas bakterijy ir virusy. Tai padeda apsaugoti nuo bakterijy ir virusy sukeliamy ligy.

Vakcina yra adsorbuota. Tai reiskia, jog veikliosios medziagos yra prisitvirtinusios prie aliuminio
junginiy, kad geriau stimuliuoty imuning reakcija. Hepatito B viruso pavir$iaus antigenai gaminami
vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos metodu. Jie gaminami i$ mieliy, kurioms
implantuotas genas (DNR), leidZiantis gaminti baltymus.

Veikliosios Quintanrix medziagos Europos Sajungoje daug mety naudojamos ir kitose vakeinose:
difterijos, stabligés, kokliugo ir hepatito B sukéléjai nuo 1996 m. naudojami Tritanrix HepB. Sios
veikliosios medziagos iki tol buvo naudojamos ir kitose vakcinose. Hib komponentas taip-pat buvo
naudojamas kitose vakcinose.

Kaip buvo tiriama Quintanrix?

Quintanrix veiksmingumas tirtas penkiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo per 2000
kiidikiy. Trijuose tyrimuose Quintanrix veiksmingumas buvo lyginamas su Tritantix HepB ir vakcinos,
kurios sudétyje buvo Hib, deriniu: dviejuose i§ §iy tyrimy dalyvavo 1208 kidikiai, jie buvo paskiepyti
dvieju, keturiy ir $eSiy ménesiy amziaus; viename tyrime dalyvavo 294 kaidikiai, skiepyti triju, keturiy
ir penkiy ménesiy amziaus. Ketvirtame tyrime buvo lyginamas poveikis Quintanrix, paskirtos 6, 10 ir
14 savai¢iy amziaus 318 kudikiams, kurie buvo arba nebuvo skiepyti hepatito B vakcina. Penktame
tyrime buvo vertintas ketvirtos, stiprinamosios Quintanrix dozés poveikis antraisiais gyvenimo metais
357 vaikams. Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo antikiiny
apsaugos lygio susidarymas po paskutinio vakcinavimo.

Kokia Quintanrix nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Quintanrix buvo veiksminga taip pat, kaip ir dvi atskiros vakcinos, vertinant pagamintus apsauginius
antiktiny kiekius. Pra¢jus ménesiui po pirmojo skiepu kurse, reikiamus difterijos, stabligés, kokliuso,
hepatito B ir Hib apsauginius kiekius turéjo 95-100 proc:kidikiy.

Ankstesni skiepai nuo hepatito B Quintanrix efektyvumui jtakos neturéjo.

Pakartotinio skiepijimo tyrimas parodé, kad Quintanrix buvo veiksmingas taip pat, kaip ir dvi atskiros
vakcinos: apsauginis antikiiny kiekis 42 dienos po pakartotinio skiepijimo susidaré 92—100 proc.
kadikiy.

Kokia su Quintanrix vartojimu siejama rizika?

DaZniausi gydymo preparatu Quintanrix-§alutiniai reiskiniai (siejami su daugiau negu 1 i§ 10 vakcinos
doziy) yra dirglumas, mieguistumas, apetito praradimas, skausmas, paraudimas, patinimas,
karsc¢iavimas. Visa Salutiniy reiskiniuy, kurie nustatyti gydant Quintanrix, sarasa rasite pakuotés
lapelyje.

Quintanrix negalima skirti zmonéms, kurie gali biiti itin jautriis (alergiski) kuriai nors veikliajai
medziagai ar kitoms sudétinéms.vakcinos dalims. Quintanrix negalima $virksti, jei vaikas per
septynias dienas po skiepijimo vakcina, kurios sudétyje buvo kokliuso vakcinos, susirgo nezinomos
kilmés encefalopatija (smegeny liga). Skiepijima Quintanrix Zmonéms, kurie staiga smarkiai
sukars¢iavo, reikéty atidéti.

Kaip ir visos vakcinos; Quintanrix, jei ji yra skiriama labai neisnesiotiems kiidikiams, kelia rizika
patirti apn¢ja (trumpy kvépavimo sustojimy). Po skiepijimo tokiy naujagimiy kvépavima reikéty
stebéti iki triju dieny:

Kodél Quintanrix buvo patvirtinta?

Zmonéms skirty-vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad preparato Quintanrix teikiama
nauda yra didesné nei galima invazinés ligos rizika po pirminio imunizavimo nuo difterijos, stabligés,
kokliuso, hepatito B ir Hib pirmaisiais gyvenimo metais ir mazy vaiky pakartotinio skiepijimo
antraisiais\gyvenimo metais. Komitetas rekomendavo suteikti preparato Quintanrix rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Quintanrix:

Europos Komisija 2004 m. spalio 21 d. bendrovei ,,GlaxoSmithKline Biologicals s.a“ suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojancia preparato Quintanrix rinkodaros teisg.

I§samy Quintanrix EPAR galima rasti Cia.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quintanrix/quintanrix.htm

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-04.
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