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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ambirix
A hepatita (inaktivéta) un B hepatita (rDNS) (HAB) vakcina (adsorbéta)

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ambirix. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Ambirix lietoSanu.

Kas ir Ambirix?

Ambirix satur ka aktivas vielas inaktivétu (nedzivu) hepatita A virusu un dalas no hepatita B virusa.
Tas ir pieejama ka suspensija injekcijam.

Kapeéc lieto Ambirix?
Ambirix lieto neiminiem bérniem vecuma no viena lidz 15 gadiem aizsardzibai pret hepatitu A un
hepatitu B (slimibam, kas skar aknas).

Ambirix lieto ka divu devu kursu, pie tam aizsardzibu pret hepatitu B nevar iegut, ja nav sanemta otra
deva. Sakara ar to Ambirix drikst lietot tikai tad, ja vakcinacijas kursa laika ir zems inficéSanas risks ar
hepatitu B un nav Saubu, ka divu devu vakcinacijas kursu iespéjams pabeigt.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Ambirix?

Ambirix ievada ka divas injekcijas augsdelma muskulil vai giiza ar 12 ménesu starplaiku - Joti maziem
bérniem. Personam, kas sanem pirmo injekciju, ir japabeidz Ambirix kurss.

Ja ir vélama revakcinacija pret hepatitu A vai hepatitu B, var lietot Ambirix vai atseviSku hepatita A vai
B vakcinu.
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Ka Ambirix darbojas?

Ambirix ir vakcina. Vakcinas darbojas, "apmacot" iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému)
aizsargaties pret slimibu. Ambirix satur nelielu daudzumu inaktivéta hepatita A virusa un virsmas
antigéna (virsmas proteina) no hepatita B virusa. Kad bérnam ievada vakcinu, iminsistéma atpazist
virusus un virsmas antigénus ka ,svesus” un izveido pret tiem antivielas. Ta rezultata imansistéma
spés atrak izstradat antivielas, saskaroties ar Siem virusiem. Antivielas palidzés aizsargaties no So
virusu izraisitajam slimibam.

Vakcina ir ,adsorbéta”. Tas nozim€, ka virusi un virsmas antigéni, lai veicinatu labaku reakciju, ir
piesaistiti aluminija savienojumiem. B hepatita virsmas antigénus iegust ar panémienu, ko sauc par
~rekombinantas DNS tehnologiju”: tos razo raugs, kura ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina So
olbaltumvielu sintézi.

Ambirix aktivas vielas ir bijuSas pieejamas citas vakcinas, kas atlautas Eiropas Savieniba (ES): Ambirix
satur tas pasas sastavdalas ka Twinrix Adult, kas atlauta kops 1996. gada, un ka Twinrix Paediatric,
kas atlauta kop$ 1997. gada. Sis tris vakcinas lieto aizsardzibai pret tam paam slimibam, bet Twinrix
Adult un Twinrix Paediatric lieto ka tris devu kursu.

Ka noritéja Ambirix izpéte?

Sakara ar to, ka Ambirix un Twinrix Adult satur identiskas sastavdalas, dazi no datiem, kas tika
izmantoti Twinrix Adult lietoSanas atbalstam, tika izmantoti Ambirix lietoSanas atbalstam.

Tika veikti tris Ambirix pamatpétijumi, iesaistot 615 bérnus no viena gada vecuma. Visi bérni sanéma
divas Ambirix devas ar seSu ménesu intervalu. Divos pétijumos Ambirix salidzinadja ar citam vakcinam
pret hepatitu A un B. Galvenais iedarbiguma raditajs bija ta vakcinéto bérnu dala, kurai viena ménesa
laika péc pédéjas injekcijas bija izveidojies aizsargajoss antivielu [imenis.

Papildu pétijuma, iesaistot 208 bérnus, salidzinaja vakcinas iedarbigumu atkariba no ta, vai starp
abam injekcijam bija sesu vai 12 ménesu intervals.

Kads ir Ambirix iedarbigums sajos pétijumos?

Ambirix vienu ménesi péc pédgéjas injekcijas izraisija aizsargajosa antivielu limena veidosanos pret
hepatitu A un B 98 - 100% vakcinéto bérnu. Sis limenis saglabajas divus gadus vairak neka 93% bérnu.
Ja bija pabeigts pilns vakcinacijas kurss, Ambirix bija tikpat iedarbiga ka citas vakcinas pret hepatitu A
un B. Tomeér pilna aizsardziba pret hepatitu B neizveidojas, kamér nebija ievadita otra Ambirix deva.

Papildu pétijums paradija, ka ar Ambirix iegiitas aizsardzibas limenis bija lldzigs pie seSu un 12
ménesu intervala starp injekcijam.

Kads pastav risks, lietojot Ambirix?

Visbiezak novérotas Ambirix blakusparadibas (vairak neka péc vienas vakcinas devas no desmit) ir
éstgribas zudums, paaugstinata uzbudinamiba, galvassapes, nogurums , sapes un sasartums injekcijas
vieta. Pilns visu Ambirix izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams za|u lietoSanas pamaciba.

Ambirix nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kadu no aktivajam vielam, kadu
citu So zalu sastavdalu vai pret neomicinu (antibiotiku). Tas nedrikst lietot ar cilvéki, kam bijusi
alergiska reakcija péc A vai B hepatita vakcinas sanemsanas. Vakcinacija ar Ambirix ir jaatliek
pacientiem, kam ir smaga akita saslim$ana ar augstu temperatiru. So vakcinu nekad nedrikst injicat
VEna.
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Kapec Ambirix tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Ambirix, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
Ambirix redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Ambirix.

Eiropas Komisija 2002. gada 30. augusta izsniedza Ambirix redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES,
uznémumam GlaxoSmithKline Biologicals s.a. P&c pieciem gadiem redistracijas apliecibu atjaunoja uz
vél pieciem gadiem.

Pilns Ambirix EPAR teksts ir atrodams Adentiiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Ambirix
pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 11./2010.
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