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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Arepanrix
Pandémijas gripas vakcina (H1N1)v (Skelts, inaktivéts virions, ar adjuvantu)

S

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopé&ms par Arepanrix. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért'j{ 1S zales pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus p‘aé

JQ\

Kas ir Arepanrix? 4

panrix lietoSanu.

Arepanrix ir injicEjama vakcina. Ta satur inaktiv@(nogalinétu) gripas virusu dalinas. Arepanrix satur
gripas celmu, ko dévé par A/California/7/20{€jH1N1) v-tipa celmu (X-179A).
N\

Kapec lieto Arepanrix? 4’0

Arepanrix ir vakcina aizsardzibas %’oéinééanai pret ,pandémijas” gripu. To drikst lietot vienigi pret
A gripas (H1N1) pandémiju, 9. gada 11. junija oficiali izzinojusi Pasaules Veselibas organizacija.
Gripas pandémija sakas tad d rodas gripas virusa celms, kas var viegli izplatities starp cilvékiem, jo
cilvékiem nav imunitates (aizsardzibas) pret to. Pandémija var skart lielako daju valstu un redionu visa
pasaulé. Arepanrix lieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

Vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Arepanrix?

Arepanrix ievada vienas devas veida, injicéjot pleca muskuli. Otru devu var ievadit péc vismaz tris
nedélas ilga starplaika, jo Tpasi bérniem no sesu ménesu lidz devinu gadu vecumam.

Ka Arepanrix darbojas?

Arepanrix ir vakcina. Vakcinas darbojas, ,apmacot” iminsistému (organisma dabigo aizsargspé&ju)
aizsargaties pret slimibu. Arepanrix satur nedaudz pasreiz€jo pandémiju izraisosa A(H1N1)v virusa
hemaglutininu (virsmas olbaltumvielu). Viruss ir inaktivéts un neizraisa slimibu.
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Ievadot vakcinu, imlnsistéma atpazist virusu ka ,svesu” un veido pret to antivielas. Vélak, saskaroties
ar virusu vélreiz, iminsistéma spéj veidot antivielas daudz atrak. Tas palidzés nodrosinat aizsardzibu
pret virusa izraisitu slimibu.

______

Iegito ,emulsiju” injicé. Skidinatajs satur ,adjuvantu” (ellu saturo$u savienojumu) iminas atbildes
reakcijas pastiprinasanai.

Arepanrix ir Joti lidzigs citai pandémijas vakcinai, ko déveé par Pandemrix, kas ir pieejama Eiropas
Savieniba (ES) kops$ 2009. gada septembra. Abas vakcinas satur vienadu adjuvantu. Arepanrix
izmanto citddu metodi vakcinas sastava esoSo hemaglutininu sagatavosanai.

Ka noritéja Arepanrix izpete?

Uznémums iesniedza informaciju no pétijumiem, kas veikti ar iepriek$&jo Arepanrix variantu, kas satur
“putnu gripas” celmu H5N1. Tas bija viens pétijums, iesaistot 4561 pieauguso, kura vértéja Arepanrix
H5N1 spé&ju izraisit antivielu veidosanos (“imunogenitati”) pret So HSN1 celmu, un viens pétijums, kura
veikts salidzindjums ar Pandemrix H5N1. V&l viena pétijuma salidzinaja Arepanrix saturosu
pandémiskas gripas celmu H1N1 ar Pandemrix H1IN1 334 pieaugusajiem. éajé pétijuma vertéja
imunogenitati pret A(H1IN1)v gripu.

Ta ka Arepanrix ir lidzigas Pandemrix, uznémums izmantoja datus,par Pandemrix lietoSanu bérniem, lai
atbalstitu Arepanrix lietoSanu bérniem.

Kads ir Arepanrix iedarbigums sajos pétijumos?

P&tijumos ar Arepanrix H5N1 pieradits, ka vakcina spéja nodrosinat aizsargajosu antivielu limeni
vismaz 70 % pétito cilvéku. Saskana ar CHMP natéiktajiem kritérijiem tas pierada, ka vakcina
nodrosina pienemamu aizsardzibas limeni. ArgArepanrix ieguva tadu pasu aizsardzibas limeni ka ar
Pandemrix.

Peétijuma, kura salidzinaja Arepanrix HLNI ar Pandemrix H1N1, pieradits, ka viena deva sp€j
nodrosinat apmierinosSa llmena imubitati. Procentualais cilvéku daudzums, kuriem asinis bija
pietiekams antivielu limenis, [ai\n€itralizétu H1IN1 virusu (seroprotekcijas pakape), bija 100 %.

Kads pastav risks, lietojot Arepanrix?

Visbiezak novérotas Arepanrix blakusparadibas (vairak neka viena no 10 vakcinas devas ievadisanas
gadijumiem) ir galvassapes, locitavu sapes, muskulu sapes, sapes injekcijas vieta un nespeks
(nogurums). Pilns visu Arepanrix izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

Arepanrix nedrikst lietot cilvéki, kuriem ir bijusi anafilaktiska reakcija (smaga alergiska reakcija) pret
kadu no vakcinas sastavdalam vai pret kadu no vielam, kas neliela daudzuma ir vakcinas sastava,
pieméram, pret olu vai calu olbaltumvielam, ovalbuminu (olas baltuma sastava esosu olbaltumvielu),
formaldehidu un natrija deoksiholatu. Tomér pandémijas laika vakcinu Siem pacientiem var ievadit, ja
ir pieejams reanimacijas pasakumu veikSanai nepiecieSamais aprikojums.

Kapéc Arepanrix tika apstiprinatas?

CHMP néma veéra, ka Arepanrix jau ir pieejamas tirdznieciba Kanada un izmantotas vairak neka piecu
miljonu cilvéku vakcinésanai bez problémam saistiba ar So zalu droSumu. Komiteja noléma, ka
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Arepanrix sniegtais ieguvums gripas profilaksei oficiali izsludinatas HIN1 pandémijas laika parsniedz So
zalu radito risku un ieteica izsniegt Sim zalém redistracijas apliecibu.

Arepanrix pieskira “apstiprinajumu ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka vél gaidami papildu pieradijumi
par zalém, jo 1pasi citu klinisko pétijumu rezultati bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem. Eiropas Zalu
adgentira ik gadu parbauda visu jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So
kopsavilkumu.

Kada informacija vel ir sagaidama par Arepanrix?

Uznémums, kas raZo Arepanrix, iesniegs CHMP novértéSanai Arepanrix klinisko p&tijumu laika
apkopotos datus par pieaugusajiem un bérniem, ka ari informaciju, kas apkopota par vakcinas
drosumu un efektivitati.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Arepanrix lietosanu?

Uznémums, kas razo Arepanrix, apkopos informaciju par vakcinas drosibu tas lietoSanas laika. Tas
ietvers informaciju par vakcinas blakusparadibam un droSumu bérniem, gados vecakiem cilvékiem,
grutniecém, pacientiem ar smagam slimibam un cilvékiem ar imunsisté arbibas traucéjumiem.

- &
Cita informacija par Arepanrix. ’6
Eiropas Komisija 2010. gada 23 marta izsniedza Arepanrix "St cijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam GlaxoSmithKline Biologic ?

Pilns Arepanrix EPAR teksts ir atrodams Seit. STkékasAné par arstéSanu ar Arepanrix ir pieejamas
zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR).@

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 02.@1 .
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



