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Shingrix (rekombinantiné vakcina nuo juosianciosios
puslelinés su adjuvantu)
Shingrix apzvalga ir kodél ji buvo registruota Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Shingrix ir kam ji vartojama?

Shingrix - tai vakcina, kuria skiepijami 50 mety ir vyresnio amziaus suaugusieji, siekiant apsaugoti
juos nuo juosianciosios plslelinés (herpes zoster) ir poherpetinés neuralgijos (ilgalaikio nervo
skausmo, pasireiskiancio persirgus juosiancigja pisleline). Sig vakcing taip pat galima skirti vyresniems
nei 18 mety suaugusiesiems, kuriems yra didesné juosianciosios puslelinés rizika.

Juosiandioji pUsleliné yra skausmingas iSbérimas puslelémis, kurj sukelia pakartotinai suaktyvéjes
veéjaraupius sukeliantis virusas. Pacientui persirgus véjaraupiais, virusas gali ramybés bisenoje tlnoti
nervuose ir vél suaktyvéti susilpnéjus imuninei sistemai (natdraliai organizmo apsaugos sistemai),
pvz., senstant arba susirgus.

Shingrix sudétyje yra véjaraupius sukeliancio varicella zoster viruso baltymo (glikoproteino E).
Kaip vartoti Shingrix?

Shingrix galima jsigyti tik pateikus recepta ir reikia vartoti atsizvelgiant j oficialias rekomendacijas. Si
vakcina tiekiama milteliy ir suspensijos, kuriuos gydytojas arba slaugytojas turi sumaisyti, pries
susvirkSdamas | zasto raumenj, forma.

Skiepijimo kursg sudaro 2 injekcijos. Antroji injekcija atliekama praéjus 2 ménesiams nuo pirmosios.
Esant batinybei, antrg doze galima susvirksti véliau, bet ne véliau kaip per 6 ménesius nuo pirmos
dozés suleidimo. Zmonéms, kuriy imuniné sistema nusilpusi ir kuriems labiau tikty trumpesnis
skiepijimo kursas, antrg doze galima susvirksti praéjus vienam-dviem ménesiams nuo pirmosios.

Daugiau informacijos apie Shingrix vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Shingrix?

Shingrix sukurta siekiant padéti iSvengti juosianciosios plslelinés Zmonéms, | kuriy organizmag jau
pateko varicella zoster virusas ir kuriems jau gaminasi antiklinai pries $j virusa.
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Shingrix sudétyje yra nedideli kiekiai viruso pavirsinio antigeno (viruso pavirsiuje esancio baltymo),
kad organizmas imty gaminti antiklinus pries §j virusa. éioje vakcinoje taip pat yra vadinamojo
adjuvanto, kuris pagamintas iS medziagy, sustiprinanciy imuninj atsaka j vakcina.

Pakartotinai suaktyvéjus virusui, Shingrix paskiepyto paciento organizmas pajégs greiciau gaminti
antikdinus pries §j virusg, todél jis bus apsaugotas nuo ligos.

Kokia Shingrix nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose nustatyta, kad Shingrix veiksmingai apsaugo 50 mety ir vyresnius
pacientus nuo juosianciosios pslelinés ir poherpetinés neuralgijos.

Pirmame tyrime 7 695 pacientams skirta Shingrix, o 7 710 - placebas (preparatas be veikliosios
medziagos). Per vidutiniSkai Siek tiek daugiau nei 3 metus Shingrix grupéje juosiancigja pasleline
susirgo 6 suaugusieji, o placebo grupeje - 210. Per beveik 4 metus Shingrix grupéje poherpetiné
neuralgija nepasireiSké né vienam asmeniui, o placebo grupéje — 18 suaugusiyjy. IS Siy duomeny,
matyti, kad Sio tyrimo metu Shingrix padéjo iSvengti 97 proc. juosianciosios pislelinés atvejy ir visy,
poherpetinés neuralgijos atvejy.

Antrame tyrime dalyvavo 70 mety ir vyresnio amziaus suaugusieji, kuriems buvo skirta Shingrix arba
placebo. Abiejy Sios amZziaus grupés suaugusiyjy tyrimy rezultatai parode, kad per 4 metus nuo
paskiepijimo juosianciaja pisleline susirgo 25 i$ 8 250 Shingrix paskiepyty suaugusiyjy ir 284 i$ 8 346
suaugusiyjy, kuriems buvo suleista placebo. Per 4 metus Shingrix grupéje poherpetiné neuralgija
pasireiské 4 suaugusiesiems, o placebo grupéje - 36. IS Siy duomeny matyti, kad 70 mety ir vyresnio
amziaus grupéje Shingrix padéjo iSvengti 91 proc. juosianciosios puslelinés atvejy ir 89 proc.
poherpetinés neuralgijos atvejy.

Shingrix taip pat buvo veiksmingas dviejuose tyrimuose su 18 mety ir vyresniais suaugusiaisiais,
kuriems buvo padidéjusi rizika susirgti juosiancigja pasleline. Pirmame tyrime su Zmonémis, kuriems
atlikta autologiné (paciento organizmo) kamieniniy lgsteliy transplantacija, Shingrix paskiepyty Zmoniy
grupegje juosiancigja pusleline susirgo 49 (iS 870) pacienty, o placebo grupéje — 135 (i$ 851); antrame
tyrime su kraujo véziu serganciais pacientais, Sie rezultatai atitinkamai buvo 2 (i$ 259 Zmoniy) ir 14 (is
256). Sie tyrimai rodo, kad Shingrix padéjo i$vengti atitinkamai 68 proc. ir 87 proc. tokiy atveju.

Kokia rizika susijusi su Shingrix vartojimu?

Dazniausias Shingrix Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje (kaip antai skausmas, paraudimas ir patinimas), Saltkrétis, karsciavimas, raumeny

skausmas, nuovargis, galvos skausmas ir Salutinis poveikis virskinimo sistemai, kaip antai pykinimas,
vémimas, viduriavimas ir pilvo skausmas. Dauguma Siy reakcijy islieka 2-3 dienas.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Shingrix sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Shingrix buvo registruotas ES?

Tyrimais jrodyta, kad Shingrix yra labai veiksmingas siekiant iSvengti juosianciosios paslelinés ir
poherpetinés neuralgijos visose vyresniy nei 50 mety suaugusiujy amziaus grupése bent 4 metus nuo
paskiepijimo. Vakcina taip pat apsaugo vyresnius nei 18 mety suaugusiuosius, kuriems yra padidéjusi
herpes zoster viruso sukeliamy ligy rizika. Su Shingrix vartojimu susijes Salutinis poveikis dauguma
atvejy buvo laikinas ir jj buvo galima kontroliuoti standartinémis gydymo priemonémis.
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Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Shingrix nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Shingrix
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Shingrix
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Shingrix vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Shingrix Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Shingrix

Shingrix jregistruotas visoje ES 2018 m. kovo 21 d.

Daugiau informacijos apie Shingrix rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-08.
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