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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Adjupanrix

Pandémiskas gripas vakcina (H5N1) (Skelts, inaktivéts virions, ar adjuvantu)

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zipojuma (EPAR) kopsavilkums par Adjupanrix. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu registracijas
apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Adjupanrix lietosanu.

Kas ir Adjupanrix?

Adjupanrix ir vakcina, ko ievada injekcijas veida. Ta satur dalas no gripas virusiem, kas ir inaktiveti
(nedzivi). Si vakcina satur gripas virusa celmu, ko déve par ,A/VietNam/1194/2004 NIBRG 14"
(H5N1).

St vakcina ir tada pati ka Pandemrix H5N1 eksperimentald vakcina, kas jau registréta Eiropas
Savieniba (ES). Uznémums, kas izstradaja Pandemrix H5N1 eksperimentalo vakcinu, piekrita, ka ta
zinatniskos datus izmanto Sai vakcinai.

Kapéc lieto So vakcinu?

Adjupanrix lieto ,,pandémijas” gripas profilaksei, lai vakcinétu pieaugusos. So vakcinu drikst lietot tikai
tad, kad Pasaules Veselibas organizacija (PVO) vai Eiropas Savieniba (ES) ir oficiali apstiprinajusi
gripas pandémiju. Gripas pandémija attistas, ja paradas jauns gripas virusa celms, kas viegli izplatas
cilvéku starpa, jo cilvékiem pret to nav imunitates (aizsargspé&jas. Pandémija var skart lielako dalu
pasaules valstu un redionu. Vakcinu lieto atbilstoSi apstiprinatajiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
Ka so vakcinu lieto?

So vakcinu ievada pleca vai augsstilba muskuli injekcijas veida. Cilvékiem, kas pret pandémisko gripu
ieprieks$ nav vakcinéti ar ,pirmspandémijas” vakcinu, ievada divas atseviskas Sis vakcinas 0,5 ml devas
ar vismaz triju nedélu starplaiku. Pieaugusiem pacientiem, kas vecaki par 80 gadiem, var bt
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nepiecieSama dubulta vakcinas deva (pa vienai injekcijai katra pleca), kam seko otra dubulta deva péc
trim nedélam. Cilvékiem, kas ieprieks vakcinéti ar pirmspandémijas vakcinu, kuras sastava ir
pandémiju izraisoSajam lidzigs gripas virusa celms, nepiecieSama tikai viena Sis vakcinas deva.

Ir dati, kas pamato uz pusi mazakas devas (0.25 ml) lietoSanu b&rniem vecuma no trim lidz deviniem
gadiem.

Ka si1 vakcina darbojas?

Adjupanrix ir eksperimentala vakcina. Tas ir Ipass vakcinas veids, ko var izstradat, lai sekmétu
iespéjamas pandémijas apkarosanu.

Pirms pandémijas neviens nezina, kurs gripas virusa celms bis iesaistits, tadé| farmacijas uznémumi
nevar iepriek$S sagatavot piemérotu vakcinu. Tacu var sagatavot vakcinu, kas satur Tpasi izvélétu gripas
virusa celmu, kas skaris loti maz cilvéku, un tikai nedaudziem ir imunitate pret So gripas virusa celmu.
P&c tam farmacijas uznémumi var parbaudit So vakcinu, lai redzétu, ka cilvéki uz to reagég; tas lauj
prognozét, ka cilvéki readés tad, kad tiks ieklauts pandémiju izraisoSais gripas virusa celms.

Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistému (organisma dabigo aizsargspé&ju) aizsargaties pret slimibu.
St vakcina satur nelielu H5SN1 virusa hemaglutininu (virsmas proteinu) daudzumu. Virusu vispirms
inaktivé, lai tas neizraisitu slimibas. Ja sdkas pandémija, pirms vakcinas lietoSanas vakcinas virusa
celms tiks aizstats ar celmu, kas izraisa pandémiju.

Kad cilvékam tiek ievadita vakcina, imiinsistéma atpazist virusu ka ,svesu” un veido pret to antivielas.
VElreiz saskaroties ar virusu, iminsistéma spés veidot antivielas atrak. Tas palidzés aizsargaties no $a
virusa izraisitas slimibas.

_______

Pagatavoto emulsiju injicé. Skidinatajs satur ,adjuvantu” (savienojumu, kas satur ellu) imdnreakcijas
veicinasanai.

Ka noritéja sis vakcinas izpéete?

Vakcinas pamatpétijuma iesaistot 400 veselus pieaugusos vecuma no 18 lidz 60 gadiem salidzinaja
dazadu vakcinas devu sp&ju kombinacija ar adjuvantu un bez ta rosinat antivielu veidoSanos
(imunogenitati). Pétljuma dalibnieki sanéma divas Sis vakcinas injekcijas, kuru sastava bija viena no
cetram dazadam hemaglutinina devam. Injekcijas ievadija ar 21 dienas starplaiku. Galvenie
iedarbiguma raditaji bija pret gripas virusu radusos antivielu limeni asinis trijos dazados laikposmos:
pirms vakcinacijas, otras injekcijas diena (21. diena) un péc 21 dienas (42. diena). Papildpétijuma
vértéja vienas un divu devu imunogenitati 437 cilvékiem, kas vecaki par 60 gadiem, un divos
pétijumos VvEértéja vienas vakcinas injekcijas iedarbibu pieaugusajiem, kas ieprieks vakcinéti ar
pirmspandémijas vakcinu, kuras sastava bija radniecigs virusa celms.

P&tijuma, kura piedalijas 405 bérni vecuma no trim lidz deviniem gadiem, vértéja imunogenitati, ko
ierosinaja vakcina, kuras sastava bija puse no hemaglutininiem, salidzinot ar vakcinu, kuras sastava
bija visi hemaglutinini.

Kadas ir Sis vakcinas prieksrocibas sajos petijumos?

Atbilstosi Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) kritérijiem, lai eksperimentalo vakcinu uzskatitu
par piemérotu, tai jaizveido aizsargajosa antivielu koncentracija vismaz 70% cilvéku.

Pamatpétijuma laika tika pieradits, ka vakcina, kuras sastava bija 3,75 mikrogrami adjuvanta, izraisija
antivielu veidoSanas reakciju, kas atbilst Siem kritérijiem. 21 dienu péc otras injekcijas 84% vakcinu
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sanémuso cilvéku antivielu ITmenis bija pietiekams, lai aizsargatu organismu no gripas virusa H5N1
celma.

Ar1 gados vecakiem cilvékiem, lietojot vienu Sis vakcinas devu, izdevas panakt atbilstibu CHMP
kritérijiem, iznemot dazus pacientus, kas vecaki par 80 gadiem un kam nebija imunitates pret virusu
pétijuma pasa sakuma. So pacientu aizsardzibai bija nepiecie$ama dubulta deva.

Divi pédé&jie pétijumi liecinaja, ka ar vienu Sis vakcinas devu pietika, lai izveidotu aizsargajosu antivielu
koncentraciju cilvékiem, kas ieprieks vakcinéti ar pirmspandémijas vakcinu, kuras sastava ir radniecigs
gripas virusa celms.

Bérniem vecuma no trim lidz deviniem gadiem puse vakcinas devas sp&ja nodrosinat antivielu limeni,
kas salidzinams ar pilnu vakcinas devu.

Kads risks pastav, lietojot So vakcinu?

Visbiezak novérotas Sis vakcinas blakusparadibas (vairak neka viena no desmit vakcinas ievadiSanas
reizém) ir galvassapes, artraldija (sapes locitavas), mialgija (sapes muskulos), reakcija injekcijas vieta
(sacietéjums, pietikums, sapes un apsartums), drudzis un nogurums. Pilns visu Sis vakcinas izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

So vakcinu nedrikst ievadit cilvékiem, kuriem novérota anafilaktiska reakcija (smaga alerdiska
reakcija) pret kadu vakcinas sastavdalu vai jebkuram vielam, kuru koncentracija vakcina ir |oti zema,
pieméram, pret olam, vistu olbaltumvielam, ovalbuminu (olas baltuma proteinu), formaldehidu,
gentamicina sulfatu (antibiotiku) un natrija deoksiholatu. Bet, ja pandémija ir sakusies, Siem
pacientiem, iesp&jams, vajadzés ievadit So vakcinu, ja ir pieejams reanimacijas aprikojums.

Kapéec Adjupanrix tika apstiprinata?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot So vakcinu, parsniedz tas radito risku, un ieteica izsniegt
tas registracijas apliecibu.

St vakcina ir redistréta “iznémuma karta". Tas nozimé, ka sakara ar to, ka §1 vakcina ir eksperimentala
vakcina un pagaidam nesatur pandémiju izraisoSa virusa celmu, nav bijis iesp&jams iegit pilnigu
informaciju par pandémijas vakcinas galigo variantu. Eiropas Zalu agentira ik gadu parbauda visu
pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija vel ir sagaidama?

Kad uznémums, kas razo So vakcinu, ieklaus vakcina pandémiju izraisijusa gripas virusa celmu, tas
apkopos informaciju par pandémijas vakcinas galigas versijas nekaitigumu un efektivitati un iesniegs
$o informaciju CHMP izvértésanai.

Cita informacija par Adjupanrix.

Eiropas Komisija 2009. gada 19. oktobri izsniedza Adjupanrix registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Adjupanrix EPAR teksts ir atrodams Adentiiras timekla vietné:_ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
So vakcinu pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala), vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 11.2012.
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