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Pandémiskas gripas vakcina H5N1 Baxt ’@

Vero sSinas (ziditaju izcelsmes nepartraukta stnu linj eglts vesels gripas
virusa virions, kas inaktiveéts un satur pandémisk a antigénu
L 4

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kops& par Pandémiskas gripas vakcinu

H5N1 Baxter AG. Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem pareﬁ3 aJu komiteja (CHMP) novértéja So
vakcinu, pirms sniegt pozitivu atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par
pandémiskas gripas vakcinas H5N1 Baxter AG Iietoéwﬂ.l.

Kas ir pandemiskas gripas vakcinQSNl Baxter AG?

Pandémiskas gripas vakcina H5N1 B‘axﬁl% ir vakcina, ko ievada injekcijas veida. Ta satur gripas
virusus, kas ir inaktivéti (nonaveti). N a satur gripas virusa celmu, ko déve par
A/VietNam/1203/2004 (H5N1). fb

Si vakcina ir tada pati ka Celvaﬁ;HSNl eksperimentala vakcina, kas jau registréta Eiropas Savieniba
(ES). Uznémums, kas izstradaja Celvapan H5N1 eksperimentalo vakcinu, piekrita, ka ta zinatniskos
datus var izmantot pand@ s gripas vakcinai H5N1 Baxter AG (informéta piekriSana).

Kapéc lieto p@niskés gripas vakcinu H5N1 Baxter AG?

Pandémiskas gfip kcina H5N1 Baxter AG ir vakcina “pandémiskas” gripas profilaksei. So vakcinu
drikst lietot tikai tad, kad Pasaules Veselibas organizacija (PVO) vai Eiropas Savieniba (ES) ir oficiali
apstiprinajusi gripas pandémiju. Gripas pandémija attistas, ja veidojas jauns gripas virusa tips (celms),
kas viegli izplatas starp cilvékiem, jo tiem pret So celmu nav imunitates (aizsargspé&jas). Pandémija var
skart lielako dalu pasaules valstu un redionu. Si vakcina jalieto atbilstodi apstiprinatajiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto pandemiskas gripas vakcinu H5N1 Baxter AG?

Divas pandémiskas gripas vakcinas H5N1 Baxter AG devas ar vismaz tris ned€ju starplaiku ievada
injekcijas veida pleca muskuli vai augsstilba.

Ka pandémiskas gripas vakcina H5N1 Baxter AG darbojas?

Pandémiskas gripas vakcina HSN1 Baxter AG ir eksperimentala vakcina. Tas ir Tpass veids vakcinai, kas
izstradata, lai sekmétu iespéjamas pandémijas apkarosanu.

Pirms pandémijas neviens nezina, kurs gripas virusa celms bis iesaistits, tadé| farmacijas uznémumi
nevar iepriek$S sagatavot piemérotu vakcinu. Tacu tie var sagatavot vakcinu, kas, satur ipasi izvélétu
gripas virusa celmu, jo neviens ar to nav saskaries un nevienam nav pret to im tes. Péc tam
farmacijas uznémumi var parbaudit So vakcinu, lai redzétu, ka cilvéki uz to 8. Tas lauj prognozet,
ka cilvéki reagées, kad bis ieklauts pandémiju izraisoSais gripas vTrusa?I

QA aizsargaties pret slimibu.

Vakcinas darbojas, "apmacot” iminsistému (organisma dabigo aizsar

Si vakcina satur virusu, ko dévé par H5N1, kas ir inaktivéts (nedzT@%dél tas neizraisa slimibu.
Pandémijas laika pirms vakcinas lietoSanas pandémiskas gripas v s H5N1 Baxter AG virusa celms
tiks aizstats ar celmu, kas izraisa pandémiju. ..) .\

Kad cilvekam ievadita vakcina, imunsistéma atpazist inakti lFusu ka “svesu” un veido pret to
antivielas. Vélreiz saskaroties ar So virusu, iminsistéma j Atrak veidot antivielas. Tas palidz
aizsargaties pret slimibu.

Pandémiskas gripas vakcina H5N1 Baxter AG izman&e virusi ir izaudzéti ziditaju stnas (Vero Sinas)
atskiriba no virusiem citas gripas vakcinas, kas %udzéti vistu olas.

Ka noriteja pandemiskas gripas \I%nas H5N1 Baxter AG izpéete?

Viena pamatpétijuma ar pieaugusajiem klauts 561 vesels brivpratigais, no kuriem 281 bija
vecaks par 60 gadiem. P&tijuma novégt&a divu 7,5 ug vakcinas devu, ko ievada ar 21 dienas intervalu,
spé&ju rosinat antivielu veidosanos e%ogenita‘lti). Galvenie efektivitates raditaji bija pret gripas virusu
radusos antivielu limenis asinis p akcinacijas, otras injekcijas diena (21. diena) un 21. diena péc
otras vakcinacijas (42. diena).

Otraja galvenaja pétijum esaistiti 205 bérni vecuma no deviniem lidz 17 gadiem, 306 bérni

vecuma no trim lidz ast gadiem un 73 bérni vecuma no sesiem lidz 35 ménesiem, un tapat tika
parbaudita 7,5 ug ] devas ar 21 dienas starplaiku. Galvenais efektivitates raditajs bija
aizsargajosa antiyie ena veidosanas 21. diena péc otras vakcinacijas. PEtljuma ari noskaidroja, ka

iedarbojas revakcibagija, ko daziem bérniem izdarija péc 12 ménesiem.

Kadas bija pandémiskas gripas vakcinas H5N1 Baxter AG prieksrocibas
Ssajos pétijumos?

Saskana ar Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) noteiktajiem kritérijiem, lai eksperimentalo
vakcinu uzskatitu par piemérotu, tai jarada aizsargajosi antivielu limeni vismaz 70 % pieaugu$o.

Pétijuma tika pieradits, ka pandémiskas gripas vakcina H5N1 Baxter AG izraisija antivielu veidoSanas
reakciju, kas atbilst Siem kritérijiem. P&c otras injekcijas, ko izdarija 21. diend, 72 % pieaugu3o, kuri
bija jaunaki par 60 gadiem (192 no 265), un 74 % pieauguso, kuri bija vecaki par 60 gadiem (200 no
270), aizsardzibai pret H5N1 bija pietiekams antivielu limenis. Lidzigi bérniem péc 7,5 ug devas 85 %
bérnu vecuma no deviniem lidz 17 gadiem, 73 % bé&rnu vecuma no trim lidz astoniem gadiem un 69 %
bérnu vecuma no seSiem lidz 35 meénesiem bija aizsargajosi antivielu lTmeni 21. diena péc otras
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injekcijas. Lai gan antivielu limeni gada laika péc vakcinacijas IEnam samazinajas, ar atkartotu
vakcinaciju péc 12 ménesiem panaca aizsargajosus antivielu limenus no 93 % lidz 100 % bérniem, kuri
sanéma vakcinu.

Kads risks pastav, lietojot pandemiskas gripas vakcinu H5N1 Baxter AG?

Visbiezak novérotas pandémiskas gripas vakcinas H5SN1 Baxter AG blakusparadibas (vairak neka

1 cilvékiem no 10) ir galvassapes, nogurums un sapes injekcijas vieta. Bérniem blakusparadibas ir
lidzigas. Pilns visu pandémiskas gripas vakcinas H5N1 Baxter AG izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

So vakcinu nedrikst ievadit pacientiem, kuriem novérota anafilaktiska reakcija aga alergiska
reakcija) pret kadu vakcinas sastavdalu vai jebkadam vielam, kuru limenis v %ir loti zems,
pieméram, pret formaldehidu, benzonazi vai saharozi. Bet, ja pandémija ir %es, siem pacientiem,
iesp&jams, var ievadit So vakcinu, ja ir pieejams reanimacijas aperojuy

Kapec pandemiskas gripas vakcina H5N1 Baxter %ika apstiprinata?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot pandémiskas grip %@Tnu H5N1 Baxter AG, parshiedz

tas radito risku, un ieteica izsniegt Sis vakcinas registrécijaé)@h u.
Pandémiskas gripas vakcina H5N1 Baxter AG tika registrétalizn@muma karta”. Tas nozimé, ka sakara

ar to, ka St vakcina ir eksperimentala vakcina un pagai@ satur pandémiju izraisosa virusa celmu,
nav bijis iesp&€jams iegut pilnigu informaciju par pandémijas vakcinas galigo variantu. Eiropas Zalu
agentlira (EMA) katru gadu parbauda visu jauniegi&vforméciju, kas var bit pieejama, un vajadzibas
gadijuma atjaunina 3o kopsavilkumu. @

Kada informacija vel ir sagaidém%r pandemiskas gripas vakcinu H5N1
Baxter AG?

Kad uznémums, kas razo pandémisKa gdpas vakcinu H5N1 Baxter AG, ieklaus vakcina pandémiju
Xos informaciju par pandémijas vakcinas galiga varianta

izraisijusa gripas virusa celmu, tas@

nekaitigumu un efektivitati un iesgi So informaciju CHMP izvértésanai.

Kas tiek darits, lai naodrosinatu nekaitigu un efektivu pandémiskas gripas
vakcinas H5N1 Bax G lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp‘ﬁx aitigu pandémiskas gripas vakcinas H5N1 Baxter AG lietoSanu, ir

izstradats riska pa ibds plans. Pamatojoties uz So planu, pandémiskas gripas vakcinas HSN1 Baxter
AG zalu apraks n Ifetosanas instrukcija ir ieklauta informacija par droSumu, tostarp attiecigi
piesardzibas pasa i, kas jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par pandemiskas gripas vakcinu H5N1 Baxter AG.

Eiropas Komisija 2009. gada 16. oktobri izsniedza pandémiskas gripas vakcinas H5N1 Baxter AG
registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns pandémiskas gripas vakcinas H5N1 Baxter AG EPAR teksts ir atrodams Adentiiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar pandémiskas gripas vakcinu HSN1 Baxter AG ir pieejama zalu lietoSanas
instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

