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Foclivia (pandemiskas gripas vakcina [H5N1] [virsmas,
inaktiveta, ar paligvielu])
Foclivia parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Foclivia un kapeéec to lieto?

Foclivia ir vakcina, ko lieto pieauguso aizsardzibai pret gripu tad, kad Pasaules Veselibas organizacija

(PVO) vai Eiropas Savieniba (ES) ir oficiali pasludinajusi gripas pandémiju. Gripas pandémija attistas,
kad jauns gripas virusa tips (celms) var viegli izplatities no cilvéka uz cilvéku, jo cilvekiem nav pret to
imunitates (aizsardzibas). Pandémija var skart lielako daju pasaules valstu un regionu. Foclivia jalieto
atbilstosi apstiprinatajiem ieteikumiem.

Foclivia satur dazas dalas inaktivéta (nonavéta) gripas virusa. Ta satur gripas virusa celmu, ko sauc
par A/Viethnam/1194/2004 (H5N1).

Ka lieto Foclivia?

Foclivia ievada injekcijas veida augSdelma muskull vai augsstilba divas devas ar vismaz tris nedé&lu
starplaiku.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti, un ta ir jalieto atbilstoSi oficialajiem ieteikumiem.
Ka Foclivia darbojas?

Foclivia ir gatavibas pandémijai tipa vakcina. Tas ir ipass vakcinas veids, ko var izstradat, lai sekmétu
iespéjamas pandémijas apkarosanu.

Pirms pandémijas neviens nezina, kurs gripas virusa celms bds iesaistits, tadeél uznémumi nevar
ieprieks sagatavot vajadzigo vakcinu. Tacu tie var sagatavot vakcinu, kas satur pasi izvél&étu gripas
virusa celmu, jo neviens ar to nav saskaries un nevienam nav pret to imunitates. So vakcinu parbauda
un noveéro, ka cilveéki uz to readgé. Tas lauj paredzét, ka cilvéki readés tad, kad vakcina tiks ieklauts
pandémiju izraisoSais gripas virusa celms.

Vakcinas darbojas, sagatavojot imiinsisteému (organisma dabigo aizsargsistému) pasaizsardzibai pret
slimibu. Foclivia satur dazas H5N1 virusa dalas. Sis viruss vispirms ir inaktivéts, lai neizraisitu slimibu.
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Ja sakas pandémija, pirms vakcinas lietoSanas Foclivia virusa celms tiek aizstats ar celmu, kas izraisa
pandémiju.

Kad cilvékam ievada vakcinu, iminsistéma atpazist virusu ka "svesu” un izstrada pret to antivielas.
Kad cilvéks saskaras ar So vai lidzigu virusu, Sis antivielas kopa ar citam imGnsistémas dalam spégj
nonaveét virusus un palidz aizsargat organismu pret slimibu.

Turpmak, atkartoti saskaroties ar So virusu, imdnsistéma spéj atrak izstradat antivielas pret to. Tas
palidz aizsargaties no $a virusa izraisitas slimibas. Vakcina satur ari “adjuvantu”, lai palielinatu
vakcinas efektivitati.

Kadi Foclivia ieguvumi atklati petijumos?

Foclivia pamatpétijuma bija ieklauti 486 veseli cilvéki (tresa dala bija vecuma virs 60 gadiem), un taja
salidzinaja divu Foclivia devu spé&ju inducét antivielu veidosanos (imunogénismu). Dalibnieki ar

21 dienas intervalu sanéma divas Foclivia injekcijas, kas satur€ja vai nu 7,5 vai 15 mikrogramus
hemaglutinina (olbaltumvielas, kas atrodas gripas virusos). Galvenais efektivitates raditajs bija
antivielu un gripas virusu limena attieciba asinis pirms vakcinacijas, otras injekcijas diena (22. diena)
un vél péc 21 dienas (43. diena).

Atbilstosi EMA kritérijiem, lai gatavibas pandémijai vakcinu uzskatitu par piemérotu, tai jaizveido
aizsargajosa antivielu koncentracija vismaz 70 % cilvéku.

P&tljuma pieradija, ka Foclivia izraisa antivielu atbildes reakciju, kas atbilst Siem kritérijiem. Divdesmit
pirmaja diena péc otras injekcijas 86 % cilvéku, kuri sanéma vakcinu ar 7,5 mikrogramiem
hemaglutinina, antivielu koncentracija bija tada Iimeni, kas aizsargatu vinus pret H5N1. Cilvékiem, kuri
sanéma 15 mikrogramu devu, Sis raditajs bija 85 %.

Kads risks pastav, lietojot Foclivia?

Visbiezakas Foclivia blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes, svisana,
artralgija (sapes locitavas), mialgija (sapes muskulos), reakcijas injekcijas vieta (apsartums,
pietikums, sacietéjums, ziluma veidoSanas, sapes), drudzis, slikta passajita, nogurums un drebuli.
Lielaka dala blakusparadibu izzud vienas lidz divu dienu laika. Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Foclivia, skatit zalu lietosanas instrukcija.

Foclivia nedrikst ievadit cilvékiem, kuriem novérota anafilaktiska reakcija (smaga alergiska reakcija)
pret kadu vakcinas sastavdalu vai jebkuram vielam, kuru zimes ir vakcina, pieméram, pret olam, vistu
olbaltumvielam, kanamicinu vai neomicinu (antibiotikam), formaldehidu un cetiltrimetilamonija
bromidu (CTAB). Ja pandémija ir sakusies, Siem cilvékiem tomér var ievadit So vakcinu, ja ir pieejams
reanimacijas aprikojums.

Kapéc Foclivia ir registreta ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Foclivia, parsniedz Sis vakcinas radito risku un
vakcinu var registrét lietosanai ES.

Foclivia ir redistréta “iznémuma karta”. Tas nozimég, ka sakara ar to, ka ST vakcina ir gatavibas
pandémijai tipa vakcina un pagaidam nesatur pandémiju izraisoSa virusa celmu, nav bijis iesp&jams
ieglt pilnigu informaciju par pandémijas galigo vakcinu. Eiropas Zalu agentiira katru gadu parbaudis
visu jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.
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Kada informacija par Foclivia vel ir sagaidama?

Ta ka Foclivia ir redistréta iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirga Foclivia, apkopos informaciju
par pandémijas galigas vakcinas droSumu un efektivitati, kad vakcinas sastava bis pandémiju
izraisosais virusa celms.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Foclivia lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Foclivia lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Foclivia lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Foclivia
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Foclivia

2009. gada 19. oktobri Foclivia sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES. Sis registracijas
apliecibas pamata bija Focetria redistracijas aplieciba, ko izsniedza 2007. gada (“apzinata piekrisana”).

Sikaka informacija ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/foclivia.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2019. gada septembri.
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