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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
DARONRIX

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. %
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir novértéjusi veikt et%ts,
pirms sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu. O&
Ja Jums ir vajadziga plasaka informdcija par savu veselitbas stavokli vai arstés zlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu i aceitu. Ja
jums ir vajadziga plasaka informdcija, kas pamato CHMP ieteikumusk, iz

iztirzajumu (kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Daronrix? %
Daronrix ir vakcina. Ta ir injic€Sanai paredz&ta suspensija, %r iflaktivétus (nogalinatus) gripas
virusus. Ta satur gripas celmu ar nosaukumu A/Viet Nam/1 84/2004 (H5N1).

Kapéc lieto Daronrix? §

Daronrix ir vakcina, kuru drikst izmantot tikai kad®Pasaules Veselibas organizacija (PVO) vai
Eiropas Savieniba ir oficiali izsludinajusas gri andémiju”. Gripas pandémija rodas tad, kad
paradas jauns gripas virusa tips (celms), kasqrieghi pariet no individa uz individu, jo cilvékiem pret to
nav izstradajusies imunitate (aizsargreakcija)NPandémija var skart lielako dalu pasaules valstu un
regionu. Daronrix tiktu izrakstits sask oficialajam rekomendacijam.

ST vakeina ir pieejama tikai pret gec(

iet zindatnisko

Ka lieto Daronrix?

Daronrix ievada divas devﬁ:;@mz tris nedelu starplaiku. To injic€ augsdelma muskuli.

Ka Daronrix darbojas?

Daronrix ir ,,izmég@'\a” vakcina. Tas ir Tpass vakcinas veids, kas var tikt izstradats ka pandémijas

kontrolésanas palT8ii lis.

Pirms pand i@mma nav zinams, kura gripas celma viruss to izraisis, tad€] zalu razotaji nevar

ieprieks avgt pareizo vakcinu. Ta vieta tie var sagatavot vakcinu, kas satur gripas virusa celmu,
i ‘p%sﬁs, jo neviens Vel nav bijis paklauts ta iedarbibai un neviens nav pret to imiins. Zalu

razbtaji var 1zméginat vakcinu, lai noskaidrotu, ka cilvéki uz to reagg, kas, savukart, lauj tiem

a cilveki reaggs, ja tiks ieklauts pandémiju izraiso$ais gripas celms.

Vakcmu darbibas princips ir ,Jiemacit” imiinsisttmai (organisma dabiskajai aizsargsist€mai), ka

pasargat sevi no slimibas. Daronrix satur nelielu daudzumu virusa ar nosaukumu H5N1. Viruss ir

neskarts, tacu tas ir inaktivéts (nogalinats), lai tas nespétu izraisit slimibu. Ja sakas pandémija, virusa

celms Daronrix vakcina pirms vakcinas lietoSanas tiks aizvietots ar pandeémiju izraiso$o celmu.

Kad personai tiek injicéta §1 vakcina, imiinsist€éma atpazist inaktivéto virusu ka ,,sveSu” un izstrada

pret to antivielas. Tadgjadi, ja imiinsistéma tiks atkartoti paklauta virusa iedarbibai, ta spés daudz atrak

sarazot antivielas. Tas palidz aizsargat organismu no saslimsanas.

Vakcina arf satur ,,paligvielu” (aluminiju saturosu savienojumu) labakas reakcijas stimul&sanai.
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Ka noritéja Daronrix izpéte?

Daronrix iedarbiba vispirms tika parbaudita eksperimentalos modelos, un tikai péc tam tika pétita ta
iedarbiba uz cilveka organismu.

Galvenaja Daronrix petijuma piedalijas 387 veseli pieaugusie un tika salidzinata atskirigu Daronrix
devu spgja ar paligvielu vai bez tas izraisit antivielu razoSanu (imunogenitati). Dalibnieki sanéma
divas Daronrix injekcijas, kas satur€ja vienu no Cetram dazadam hemaglutinina (gripas virusos
sastopama olbaltumviela) devam ar paligvielu vai bez tas ar 21 dienu ilgu starplaiku. Galvenie
efektivitates kritériji biji antivielu l[imenis salidzinajuma ar gripas virusa limeni pacientu asinis pirms
vakcinacijas, otras injekcijas diena (21. diena) un péc 21 dienas (42. diena).

Kads ir Daronrix iedarbigums $ajos pétijjumos?

Saskana ar Cilvekiem paredz&éto zalu komitejas (CHMP) noteiktajiem kriterijiem izm&ginajuma
vakcina var tikt atzita par piemeérotu, ja ta spgj izveidot pretvielu aizsardzibas ltmeni vis 70%
cilveku.

Petijums paradija, ka Daronrix, kas saturgja 15 mikrogramus hemaglutinina un paligviely] siem
kriterijiem atbilstoSu antivielu reakciju. 21 dienu p&c otras injekcijas 70,8%/V indte’ cilveku

organisma izstradajas antivielu limenis, kas pasargatu vinus no HSNI1. @
Kads pastav risks, lietojot Daronrix? (
Visizplatitakas blakusparadibas, lietojot Daronrix (kas noverotas vairak o 10 cilvekiem), ir

galvassapes, sapes un apsartums injekcijas vieta un nespéks (noguru ST blakusparadibas parasti
pazid vienas vai divu dienu laika bez arstéSanas. Meklgjiet pil 7 izraistto blakusparadibu
sarakstu zalu lietosanas pamaciba.

Daronrix nedrikst izrakstit pacientiem, kam ir bijusi anaﬁlaktiﬁ iJa (smaga alergiska reakcija)
pret jebkuru no vakcinas sastavdalam vai pret jebkuram vi as vakcina sastopamas loti maza
daudzuma, pieméram, olas, vistu olbaltumviela vai gentamicta sulfats (antibiotika). Tac¢u pandemijas
gadijuma Sie pacienti var tikt vakcingti, ja ir pieej ams&imﬁmjai vajadzigais aprikojums.

Kapéc Daronrix tika apstiprinats? @

CHMP secinaja, ka Daronrix sniegtais ieg lielaks par risku un ka tas ir pieradijis savu
piemérotibu ka izméginajuma vakcina, gata@s pandémijas gripas uzliesmojam. Komiteja ieteica
izsniegt Daronrix registracijas apliecib
Daronrix lietosana ir atlauta ,,izn€mi taklos”. Tas nozimé, ka tadgl, ka nav zinams gripas virusa
celms, kas varétu izraisit pande@mijli, na¥ bijis iesp&ams ieglt izsmeloSu informaciju par nakamo
pandémijas vakcinu. Katru gad % s Zalu agenttra (EMEA) parskatis jebkuru jaunu informaciju,
kas var&tu klit pieejama, un § vilkums tiks p&c nepiecieSamibas atjauninats.

Kada informacija vel ir&dﬁma par Daronrix?

Ja tiek izsludinata pandeémija un ja uznémums, kas razo Daronrix, nolemj pardot vakcinu, tas ieklaus
vakcina gripu izrai Imu. P&c tam uzp@mums ievaks informaciju par galigas pandeémijas vakcinas
nekaitigumu,un ivitati un iesniegs to CHMP izvertesanai.

Ka%@, ai nodroSinatu nekaitigu Daronrix lietoSanu?

Ja Darenyix tiek lietots pandémijas laika, ta razotajs ievaks informaciju par vakcinas nekaitigumu tas
lictosands laika. Tas ietvers informaciju par So zalu blakusparadibam un nekaitigumu b&rniem,
griitniec€m un smagas slimibas pacientiem, ka art cilvekiem, kas cie§ no imtinsist€mas problémam.
Cita informacija par Daronrix:

2007. gada 21. marta Eiropas Komisija pieskira Daronrix registracijas apliecibu, kas deriga visa ES,
uzneémumam GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Pilns Daronrix EPAR teksts ir atrodams $eit.

Sis kopsavilkums p&dgjo reizi tika atjauninats 03.-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



