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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Humenza
Pandémiskas gripas vakcina (H1N1) (Skelts, inaktivéts virions,“ar adjuvantu)

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kepsavilkums par Humenza. Taja ir

paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja,Sis zales pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Humenza lietoSanu.

Kas ir Humenza?

Humenza ir vakcina, ko ievada injekcijas veida. Taysatur dalas no gripas virusiem, kas ir inaktivéti
(nedzivi). Ta satur gripas virusa celmu, ko déveé'par A/California/7/2009 (H1N1) v-veida celmu (NYMC
X-179A).

Kapec lieto Humenza?

Humenza ir vakcina pandémijas gripas profilaksei. So vakcinu drikst lietot tikai A (HIN1) gripas

Gripas pandémija rodas, ja veidojas jauns gripas virusa celms, kas viegli izplatas no individa uz
individu, jo cilvékiem, pret/to nav imunitates (aizsargspéjas). Pandémija var skart lielako dalu pasaules
valstu un regionu. Humenza jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

So vakcinu ¥ariegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Humenza?

Humenza ievada ar vienu devu augsdelma vai augsstilba muskuli. Otru devu var ievadit ar vismaz triju

nedé|u starplaiku, jo ipasi bérniem vecuma no seiem ménesiem lidz trim gadiem. ST otra deva ir
jaievada pacientiem, kas vecaki par 60 gadiem.
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Ka Humenza darbojas?

Humenza ir vakcina. Vakcinas darbojas, ,apmacot” iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému)
aizsargaties pret slimibu. Humenza satur pasreizéjo pandémiju izraiso$a A(H1N1) virusa hemaglutininu
(virsmas proteinu) nelielu daudzumu. Virusu vispirms inaktivé, lai tas neizraisitu slimibu.

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

_______

Pagatavoto emulsiju injicé. Skidinatajs satur ,adjuvantu” (savienojumu, kas satur e|lu) iminreakcijas
veicinasanai.

Ka noriteja Humenza izpete?

Pasreiz veic tris pétijumus ar HIN1 celmu saturoSu Humenza: viena pétijuma igsaistot/300 pieaugusos
un 150 gados vecakus pacientus (péc 60 gadu vecuma) un divos pétijumos kopuma iesaistot 700
bérnus vecuma no sesiem ménesiem lidz 17 gadiem. Sajos pétijumos.noskaidro"Humenza sp&ju
ierosinat antivielu veidoSanos (imunogenitati) pret HIN1 gripas celmu. Sie pétijumi vél joprojam
turpinas.

Turklat uznémums iesniedza informaciju par pétijumiem ar 641 piéauguso, ko veica, lietojot Humenza
sakotné&jo formu ar ,putnu gripas” H5N1 celmu.

Kads ir Humenza iedarbigums sajos pétijumos?

Sakotnéji rezultati, kas gati trijos pasreiz veicamos petijumos, parada, ka vienas Humenza devas
izraisita imUnreakcija bija apmierinosa pieaugusajiem un bérniem. Pacientu Tpatsvars, kuriem antivielu
l[imenis asinis bija pietiekami augsts, lai neitraliz€tu H1IN1 virusu (seroprotekcijas limenis), bija 100%
bérnu vidd un tuvu 100% pieauguso vidiwGados vecakiem cilvékiem seroprotekcijas limeni bija zemaki,

bet otra deva izraisija turpmaku ima@nreakciju.

Kads pastav risks, lietojot Humenza?

Visbiezak novérotas Humenza blakusparadibas (vairak neka péc vienas vakcinas devas no desmit) ir
galvassapes, mialgijal(sapes muskulos) un sapes injekcijas vieta. Pilns visu Humenza izraisito

blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
Humenza redrikstjievadit pacientiem, kuriem novérota anafilaktiska reakcija (smaga alergiska reakcija)

pret kadu vakcinas sastavdalu vai jebkuram vielam, kuru zimes ir vakcina, piemé&ram, pret ovalbuminu
(olas baltuma proteinu), olam vai vistu olbaltumvielam, neomicinu, oktoksinolu 9 un formaldehidu.

Tomér, ja‘pandémija ir sakusies, Siem pacientiem, iesp&jams, vajadzés ievadit So vakcinu, ja ir
pieejams reanimacijas aprikojums.

Kapec Humenza tika apstiprinatas?

Komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Humenza gripas profilaksei oficiali pasludinatas H1IN1
pandémijas gadijuma, parsniedz So zalu radito risku un ieteica izsniegt Humenza redistracijas apliecibu.
Humenza pieskira ,apstiprindjumu ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka ir sagaidami papildu dati par Sim

zalém, jo Tpasi par rezultatiem, kas gati turpmakos pétijumos ar bérniem, jauniesSiem un
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pieaugusajiem. Eiropas Zalu agentira ik gadu parbauda visu jauniegito informaciju un vajadzibas
gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija vel ir sagaidama par Humenza?

Uznémums, kas razo Humenza, nodrosinas papildu datus par Sim zalém, jo Tpasi par to drosSumu,
pamatojoties uz pé&tijumu ar 3000 pacientiem.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Humenza lietosanu?

Uznémums, kas razo Humenza, apkopos informaciju par sis vakcinas drosumu tas lietosanas laika.
Informacija bus ieklautas zinas par tas blakusparadibam un tas nekaitigumu bérniem, gados{vecakiem
cilvékiem, grutniecém, pacientiem ar smagam slimibam un cilvékiem, kuriem ir iminsistémas
traucejumi.

Cita informacija par Humenza.

Eiropas Komisija 2010. gada 8. jlnija izsniedza Humenza redistracijas apli€€ibujkas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Sanofi Pasteur SA. Registracijas aplieciba‘ir deriga piecus gadus, péc
tam to var atjaunot.

Pilns Humenza EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dé&jo reizi atjauninaja 06./2010.

Humenza
EMA/34958/2010 3. lappuse no3


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/humenza/humenza.htm



