EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS PATAISU PAGRINDIMAS

IZANGA

2003 m. balandzio ir gruodzio mén. EMEA paskelbé savo pirming apzvalga dél SeSiavalenciy vakciny
pavojaus ir naudos santykio (EMEA/8519/03, EMEA/CHMP/5889/03), kurioje nutaré¢, kad naudos ir
pavojaus santykis nekeiiamas, todél rekomendavo niekaip nekeisti vartojimo salygu dél Siy (ir kity)

priezasCiy: %
- Vakcinacija naudinga asmeniskai vaikui ir visuomenei. Zmonéms skirty vaisty komitetas n ,
kad vakcinacijos nauda gerokai virSija galima egzistuojanc¢iy vakciny, taip pat ir §e§iavalen© VOoju

ir kad vakcinacija turi biiti tgsiama pagal valstybinius vakcinavimo planus.

- Mirties priezastys lieka neiSaiskintos ir, remiantis turimais duomenimis, n%oma nustatyti
priezasties ir padarinio rys$io su SeSiavalentémis vakcinomis.

- Laikinas rySys, nustatytas tarp 4 staigios ir netikétos mirties (SN!\% eju ir Sesiavalentés
vakcinacijos, ispéja dél HEXAVAC vakcinacijos ir SNM, taciau yra kai $vengiamy duomeny
Saltiniy ir metody, naudojamy numatyti skaicius, trikumy. Bet kuriu & u tai tik kelia jtarima, bet
neirodo priezasties ir padarinio rySio. Norint nustatyti, ar yra pavoj alingi tolesni tyrimai.

2005 m. sausio 28 d. Vokietija, remdamasi Tarybos regl QNI‘. 2309/93 (EB) 18 straipsniu,
pareikalavo atSaukti HEXAVAC registravimo liudijima /147/001-8).

Todél 2005 m. vasario 15 d. Europos Komisija ( del staigiy nepaaiskinamuy miréiy antraisiais
gyvenimo metais, paskyrus HEXAVAC, priez pradéjo perziliros procediira pagal Tarybos

reglamento (EEB) Nr. 2309/93 18 straipsnj.\ s skirty vaisty komiteto paprasyta pateikti savo
nuomong, ar HEXAVAC registravimo JMuadijimas turi biti pratgstas, pakeistas, sustabdytas jo

galiojimas ar atSauktas. &

Zmonéms skirty vaisty komitetas % procediira pradéjo 2005 m. vasario 15 d.

Eksperty susirinkimas buvo s s 2005 m. kovo 21 d., siekiant atidziai iStirti visus turimus
duomenis ir tyrimus dél 10s Svaiky mirties sindromo (SVMS) ir SNM atvejy, paskyrus
HEXAVAC, bei aptarti, u skirti HEXAVAC.

atveju autopsijos imus, visus turimus ankstesnés apzvalgos duomenis ir prof. Von Kries atlikto

Pavojaus ivertinin@vo tlieckamas, atsizvelgiant { epidemiologinius SNM atvejy tyrimus, atskiry
stebimo ir (ar§:? iamo tyrimo, i$spausdinto European Journal of Paediatrics, 2005 (Eur J Pediatr

2005 Feb; 1-69, Epub 2004 Dec 16), rezultatus.

)
@klausimai

néms skirty vaisty komitetas yra anksciau patvirtings, kad statistiniais duomenimis pranesta apie
pemelyg dideli SNM atvejy, atsiradusiy per 24 valandas po revakcinacijos HEXAVAC preparatu
antrais gyvenimo metais, skaiciy.

Duomenys buvo jvardyti nustatytame ir (arba) laukiamame tyrime (Zr. pirmiau). Tyréjai savo
duomenis vertino kaip ,,revakcinacijuy HEXAVAC antrais gyvenimo metais ir didelés SNM rizikos*
irodyma. Remdamiesi faktu, kad pirmos ir antros dienos zemutiniai pasikliautinieji réziai buvo didesni
uz vieneta, t.y. 3,8 ir 4,8, jie mano, kad atsitiktinumas yra mazai tikétinas paaiskinimas. Absoliuti
rizika (pranesty ivykiy atveju) atitikty 1 SNM atveji i§ 300 000-400 000 vaiky antrais jy gyvenimo
metais. Remiantis iS§samiais tyrimais (t. y. jautrumo analize), rodanciais vis dar pernelyg dideli pavoju,
nuspresta, kad tokie duomenys gauti ne tik dél duomeny Saltiniy triikumo.
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Vis délto pripazinta, kad skai¢iavimai yra paremti daugeliu prielaidy ir gali biiti duomeny paklaidy,
taCiau gauti duomenys apie padidéjusi statistini SNM atvejy atsiradima nesikeicia ir patikrinus naujy
bei skirtingy prielaidy itaka.

Zmonéms skirty vaisty komitetas nusprendé, kad absoliuti rizika yra labai maza. Be to, nustatytas ir
(arba) laukiamas tyrimas negalg¢jo irodyti SNM atvejy ir vakcinacijos HEXAVAC preparatu
priezasties bei padarinio rysio. Taip pat kol kas néra jokio biologinio paaiSkinimo, pagrindziancio toki
priezastinj rysi.

Kruopstus visiems zinomuy atskiry SNM atvejy antrais gyvenimo metais (3 atvejai Vokietijoje ir 1
Austrijoje) eksperty tyrimas neatskleidé jokiy netiesioginiy irodymuy apie biologinj ir priezastini rysj
tarp HEXAVAC bei SNM. Taip pat néra jokio hipotetinio paaiskinimo dél galimo poveikio imu; i%
arba autonominei nervy sistemai, spazmus sukeliantiems mechanizmams ar dél kokybés t
daugiavalenciy vakciny gamyboje.

Papildomos atskiry atvejy perzitiros metu nenustatyta jokiy naujy HEXAVAC va saugumo
problemuy. Taip pat nebuvo nustatyta jokio specifinio pamatinio mechanizmo, alsk zastini rysi
tarp HEXAVAC ir didesnio SNM atvejy skaiciaus.

Skirtingi ekspertai anksCiau vertino ir aptar¢ HEXAVAC kokybés aspek ds,
mechaniniy prielaidy, galin¢iy sukelti didesni SNM pavoju. Néra jokiy pre @
nebuvo nustatyta jokiy kokybés trikumy. @

nenustate jokiy
@ seriju neatitikimy ir

Pagal turimus duomenis néra jokio galimo rySio tarp imunologiiavalenéiq vakciny sukeltos
reakcijos ir didesnio SNM atvejy skaiciaus. Q

Zjuréti, nagringjant galimus rySius tarp
ny modelio SNM atvejams tirti. Be to,
lemetriniuose gyviny tyrimuose, rodo, jog

Tyrimai su gyvinais ir gyviny modeliais buvo atidziaj
SNM ir HEXAVAC. Taciau Siuo metu néra jokio turi
faktas, kad jokio reik§mingo poveikio nebuvo pastghéta

néra jokio pagrindo hipotezei, kad su SeSiav is vakcinomis susijusio SNM priezastis yra
autonominés nervy sistemos sutrikimas. T lektroencefalogramy tyrimai neparodé spazmus
sukeliancio poveikio, susijusio su vakciny , atsiradimo.

ISvada @

Apibendrinant buvo konstat po ankstesniy Zmonéms skirty vaisty komiteto diskusiju bei
iSvady neatsirado jokiy na duomenq

Zmonéms skirty vai ko itetas, remdamasis apzvalga HEXAVAC saugumo klausimais, pripazino,
kad gauti statistini menys apie didesni SNM atveju skaiciy, paskyrus revakcinacija HEXAVAC
antraisiais gy yehi metais, taCiau taip pat pripazino, kad neimanoma nustatyti biologinio
mechaniz% isant kruopsciy eksperty svarstymy ir pradéty epidemiologiniy tyrimy.

Zmon’@irtuc vaisty komitetas perzvelgé registravimo liudijimo turétojo pateiktus duomenis dél
1% tidikiy SNM atvejy. Komitetas nutaré, kad duomenys priklauso nuo statistinio rysio, kuris
% indéti duomeny artefaktus, atsitiktiniy jvykiuy grupe arba tikra biologini poveiki. Kadangi néra
ikinamy biologiniy arba priezastiniy rysiy, Siy duomeny argumentai yra silpni, todél HEXAVAC
naudos ir (arba) pavojaus santykis lieka teigiamas, ir §iuo metu nereikalingi jokie reglamentuojantys
veiksmai.

Zmonéms skirty vaisty komitetas nusprendé, kad rimti nepageidaujami reidkiniai, ypaé SNM atvejai,
bus nuolat ir atidziai stebimi bei vertinami. Todél Zmonéms skirty vaisty komiteto nariai rekomendavo
imtis tolesniy priemoniy tiriant zinomus atvejus ir pradéti naujus tyrimus.

Remdamasis turimais duomenimis, Zmonéms skirty vaisty komitetas nutaré, kad HEXAVAC
saugumo profilis atitinka $iuo metu esancia produkto charakteristiky santrauka (SPC).



HEXAVAC REGISTRAVIMO LIUDIJIMO PRATESIMO PAGRINDIMAS

KADANGI

e Zmonéms skirty vaisty komitetas, apzvelges turimus duomenis, nusprendé, kad mirciy
priezastys lieka neiSaisSkintos ir nejmanoma nustatyti prieZastinio rysio su HEXAVAC.

« Zmonéms skirty vaisty komiteto nariai, remdamiesi ankstesnémis apzvalgomis, nusprendé,
kad duomenys priklauso nuo statistinio rysio, kuris gali atspindéti duomeny artefakt
atsitiktiniy jvykiu grupe arba tikra biologini poveiki. Kita vertus, tritkstant jtiki
biologiniy ar priezastiniy ryS$iy, $iy duomeny argumentai yra silpni. \{3

o Zmonéms skirty vaisty komitetas nusprendé, kad nebuvo nurodyta jokiy mokslis
ar jtikinamy etiniy aplinkybiy. Todél HEXAVAC naudos ir (arba) pavoja
teigiamas, ir §iuo metu néra reikalingi jokie reglamentuojantys veiksmai. \'

atvejai, turi biiti nuolat ir atidziai stebimi bei vertinami. Todé onéms skirty vaisty
komiteto nariai rekomendavo imtis tolesniy priemoniy tiriant 2'@5 ejus ir pradéti naujus
tyrimus. {

S
e Zmonéms skirty vaisty komitetas nusprendé, kad rimti nepageidm@%{iniai, ypa¢ SNM





