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Vepacel KQQ

Vakcina nuo gripo (iS neskaldyty viriony, inaktyvuota)

Sis dokumentas yra Vepacel Europos vie3o vertinimo protokolo (EPA %uka Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvegti q priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Vepacel rinkodaros leidima ir pateikia% imo rekomendacijas.

9
Kas yra Vepacel? ®\

Vepacel yra vakcina. Jos sudétyje yra inaktyvqukenksmlntq) gripo virusy. Vepacel vakcinoje yra
A/VietNam/1203/2004 (H5N1) padermés g@lruso.

Kam vartojamas Vepacel? 0

Vepacel — tai vakcina, skirta sua siems ir vaikams nuo 6 ménesiy amziaus skiepyti nuo gripo, kurj
sukelia H5N1 potipio (pauksgiy gripo A virusas. Vakcina vartojama pagal oficialias

rekomendacijas. \
Vakcinos galima [Slg% eikus recepta.

Kaip vartotg cel’>

Dvi vien @ vaiinos dozés susvirks¢iamos | zasto arba Slaunies raumenj. Antroji dozé SvirkSciama
ne ank Ip po trijy savaiciy nuo pirmosios.

ikia Vepacel?

Q acel yra prepandeminé vakcina. Sios rasies vakcina skiriama siekiant apsisaugoti nuo naujos

adermeés gripo viruso, kuris gali sukelti blisima gripo pandemijg. Vakcina skirta naudoti pries
prasidedant gripo pandemijai arba jai prasidejus siekiant apsisaugoti nuo H5N1 viruso. Gripo
pandemija kyla tuomet, kai atsiranda naujos padermeés gripo virusas, kuris gali lengvai plisti tarp
Zmoniy, kadangi jie neturi imuniteto (néra atspards) Siam virusui. Pandemija gali iSplisti po daugelj
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pasaulio Saliy ir regiony. Sveikatos prieziliros specialistai mano, kad ateityje kitg gripo pandemija gali
sukelti kurios nors padermés H5N1 virusas.

Vakcinos ,iémoko"™ imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistema apsisaugoti nuo ligos. Sioje
vakcinoje yra H5N1 viruso padermeés daliy. Pirmiausia virusas buvo inaktyvintas, kad nesukelty ligy.
Paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta virusg kaip svetimkinj ir ima gaminti su juo %

kovojancius antiklinus. Véliau Siam virusui vél patekus | organizma, imuniné sistema sugeba greiciau
gaminti antiklinus. Tai gali padéti apsisaugoti nuo Sio viruso sukeliamos ligos. \%

Vepacel sudétyje esantys virusai iSauginami Zinduoliy lastelése (Vero Igstelése), o ne vistos
kiauginiuose. K

Kaip buvo tiriamas Vepacel? %

Atlikus du pagrindinius tyrimus, gauta duomeny apie suaugusiyjy skiepijima vakcin )
Abiejuose tyrimuose atskirai stebétas vakcinos veiksmingumas Zzmonéms iki 60 n& iaus ir

vyresniems Zzmonéms. Pirmajame tyrime dalyvavo 561 sveikas suauges asmu rajame —
3600 suaugusiyjy, kuriems rizika susirgti gripu buvo padidéjusi (pavyzdziui, o létinémis ligomis
arba jy imuniné sistema buvo nusilpusi). Abiejuose tyrimuose dalyvigm irtos Wi Vepacel dozés ir

pakartotiné dozeé (skirta po SeSiy ménesiy, vieny mety ar dvejy meth sudétyje buvo skirtingo
stiprumo tos pacios padermés H5N1 viruso kaip Vepacel sudétxjeQ padermés H5N1 viruso.

Vepacel taip pat tirtas viename pagrindiniame tyrime su 657 (N 6 ménesiy—17 mety amziaus
vaikais, kuriems buvo susvirkstos dvi Vepacel dozes, ta‘p % trijy savaiciy pertrauka. Po mety
kai kuriems vaikams taip pat susvirksta pakartotiné vak%

padermés H5N1 gripo viruso.

zé, kurios sudétyje yra skirtingos

Visuose Siuose tyrimuose buvo tiriamas vakcino%’ajlmas paskatinti HSN1 viruso antikiiny gamyba
(imunogeninis poveikis).

Kokia Vepacel nauda nustﬁx muose?

Pagal CHMP nustatytus kriterijus pandemine vakcing bity galima laikyti tinkama, ji turi
uztikrinti apsaugine antikdiny @acijq ne maziau kaip 70 proc. suaugusiyjy organizme.
Suaugusiuosius paskie i'@l vakcina, jy organizme susidaré Siuos kriterijus atitinkanti antikiny
koncentracija. Pirmaja tyNme praejus 21 dienai nuo antrosios vakcinos injekcijos nuo H5N1 viruso
apsauganti antikin@entracija susidaré 72,5 proc. jaunesniy nei 60 mety suaugusiujy ir 74,1 proc.
vyresniy nei 60 &e oniy organizme. Antrajame pagrindiniame tyrime apsauginé antikiny

koncentracija e 85,8 proc. sveiky jaunesniy nei 60 mety suaugusiyjy ir 80,2 proc. sveiky
vyresniy n@ Zmoniy organizme. Be to, apsauginé antikliny koncentracija nustatyta 71,6 proc.
pacientegs ilpusia imunine sistema ir 77,5 proc. létinémis ligomis serganciy pacienty organizme.
Abi

rimuose Vepacel vakcina ir pakartotine doze su skirtingos padermes H5N1 virusu skiepyty
i organizme susidaré antikinai, kurie reaguoja | keliy padermiy H5N1 virusus. Tai galéty padeti
goti Zmones naujos padermés H5N1 viruso sukeltos pandemijos atveju.

yrime su vaikais nustatyta, kad Vepacel paskiepyty vaiky organizme susidaré panasi antikliny
koncentracija kaip ir suaugusiyjy organizme: po antrosios injekcijos praéjus 21 dienai patikima
antikiiny koncentracija, apsauganti nuo H5N1 viruso, nustatyta 85,4 proc. 9—17 mety vaiky,
72,9 proc. 3—8 mety vaiky, ir 68,8 proc. 6—35 ménesiy vaiky. Pakartotiné vakcinos dozé (susvirksta
praéjus metams nuo antrosios Vepacel dozés) taip pat paskatino susidaryti didele antikiiny
koncentracija, apsaugancig nuo pakartotinai susvirkstoje dozéje ir Vepacel sudétyje esanciy viruso
padermiy.
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Kokia rizika siejama su Vepacel vartojimu?

Dazniausi suaugusiesiems nustatyti Vepacel Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 Zmogui is$
10) yra galvos skausmas, nuovargis ir skausmas injekcijos vietoje. Vaikams pasireiské panasis
Zalutiniai reiSkiniai. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Vepacel, sgrasq

galima rasti pakuotés lapelyje. %

Vepacel negalima skirti asmenims, kuriems anksciau yra pasireiskusi anafilaksiné reakcija (sunki @
alerginé reakcija) | Sios vakcinos sudedamasias dalis arba medziagas, kurios itin mazais kiekiais

randamos vakcinoje, pvz., formaldehida, benzonaze, cukroze, tripsing arba Vero Igsteliy baltymus.
vakcinacija batina, pries leidzZiant vakcing bidtina pasiruosti visas reanimacijos priemones.

Kodél Vepacel buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Vepacel nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo@ 10S
g

rinkodaros leidima. CHMP nusprendé, kad Vepacel vakcina paskiepytiems sveikiegfs usiesiems
susidaro tinkama antikiny koncentracija, sveikiems suaugusiesiems iki 60 m esniems ir
pacientams, kuriy nusilpusi imuniné sistema ar kurie serga Iétinémis ligomis, ] pakankama.

Komitetas taip pat pazyméjo, kad Vepacel vakcina paskatino susidawti %nq amtikdny,
koncentracijg, apsaugancig nuo kity padermiy H5N1 virusy, kurie gal Iti gripo pandemija.
Atliekant tyrimus nenustatyta jokiy dideliy vakcinos saugumo Wo@ pastebéti Salutiniai reidkiniai
buvo lengvi ar panasis | kity vakciny nuo gripo sukeliamus s& reiskinius.

Véliau Vepacel leista skirti vaikams nuo 6 ménesiy, negn
antikliny koncentracija ir Sios amziaus grupés pacien 7 e 0 jos saugumo charakteristikos

kad vakcina uztikrina tinkamg

panasios kaip ir skiriant jg suaugusiesiems.

Kokios priemonés taikomos siekian |kr|nt| saugy ir veiksminga Vepacel

vartojima? 6

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ve jima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Vepacel preparato chara santrauka ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo es, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija acel:

Europos KomisijaZC@. asario 17 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Vepacel rinkodaros
leidima.

ISsamy Ve rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

dicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Vepa@! lima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vai (o]

@ytrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-11.
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