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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Prepandrix
Pirmspandémijas gripas vakcina (H5N1) (Skelts, inaktivéts virions, a@djuvantu)

X0

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums Iggandrix. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzeto zaJu komiteja (CHMP) noveért&ja Sis zaleg, sniegt pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Prepand)'Q Sanu.

&
Kas ir Prepandrix? A

Prepandrix ir vakcina, ko ievada injekcijas veidé?satur dalinas no gripas virusiem, kas ir inaktivéti
(nonavéti). Prepandrix satur gripas virusa cw, o dévé par “A/Indonesia/05/2005” (H5N1).

*

Kapéc lieto Prepandrix? (b\

Prepandrix ir vakcina pieaugus kcmesana| pret gripu, ko izraisijis A gripas virusa H5N1 celms (tips).
Prepandrix lieto saskana ar a %natayem ieteikumiem.

So vakcinu var mgad@ pret recepti.

Ka lieto Prepand

Prepandrix injicé pleca vai augsstilba muskuli, ievadot divas 0,5 ml devas ar vismaz triju nedé&lu
starplaiku. Pieaugusajiem, kas vecaki par 80 gadiem, iespé&jams, nepiecieSama dubulta vakcinas deva
(pa vienai injekcijai abos plecos).

Ir dati par vakcinu ar lidzigu H5N1 celmu, kas pamato uz pusi mazakas devas (0,25 ml) lietoSanu
bérniem vecuma no trim lidz deviniem gadiem.

Ka Prepandrix darbojas?

Prepandrix ir “pirmspandémijas” vakcina. Si ipaéa vakcina ir paredzéta aizsardzibai pret tadu gripas
virusa celmu, kas nakotné var izraisit pandémiju. Gripas pandémija attistas, ja paradas jauns gripas
virusa celms, kas viegli izplatas starp cilvékiem, jo tiem nav imunitates (aizsargspéjas) pret So celmu.
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Pandémija var skart lielako dalu pasaules valstu un redionu. Veselibas specialisti pauz bazas, ka
nakotné gripas pandémiju varétu izraisit virusa H5N1 celms. Prepandrix vakcina tika izstradata
aizsardzibai pret So celmu, lai to varétu izmantot pirms gripas pandémijas sakuma vai pandémijas
laika.

Vakcinas darbojas, "apmacot” iminsistému (organisma dabigo aizsargspé&ju) aizsargaties pret slimibu.
Prepandrix satur nelielu H5N1 virusa hemaglutininu (virsmas proteinu) daudzumu. Virusu vispirms
inaktivé (nonavé), lai tas neizraisitu slimibu. Kad cilveékam tiek ievadita vakcina, imunsistéma atpazist
virusu ka "svesu” un veido pret to antivielas. Vélreiz saskaroties ar So virusu, iminsistéma spés atrak
veidot antivielas. Tas var palidzét aizsargaties pret $a virusa izraisitu slimibu.

Pirms lietoSanas vakcinu sagatavo, sajaucot suspensiju, kas satur virusa dalinas, ar emulsiju. PEc tam
ieglto "emulsiju” injicé. Emulsija ir "adjuvants” (savienojums, kas satur elJu) iminreakcijas
veicinasanai.

Ka noritéja Prepandrix izpete?

Prepandrix pamatpétijuma, iesaistot 675 veselus pieaugusos, salidzinaja Pr %x SpEju izraisit
antivielu sintézi (“imunogenitati”) ar adjuvantu un bez ta pievienosanas, ieki sapnéma divas
Prepandrix injekcijas ar 21 dienas starplaiku . Galvenais iedarbiguma js bija pret gripas virusu
sintezé&to antivielu limenis asinis trijos dazados laikposmos: pirms s&Slélcijas, otras injekcijas diena
(21. diena) un péc 21 dienas (42. diena). N

J
Pamatpétijuma rezultatu apstiprinasanai un vakcinas droéu@édﬁumam tika veikts
papildpétijums.

Kadas bija Prepandrix prieksrocibas %s pétijumos?

Atbilstosi CHMP kritérijiem, lai pirmspandén‘%&dnu uzskatitu par piemérotu, tai jaizveido
aizsargajosa antivielu koncentracija visma& o cilvéku.

Pamatpétijuma dati pieradija, ka Pre @x ar adjuvantu izraisa Siem kritérijiem atbilstoSu antivielu
atbildi. Antivielu limenis 21. diena p tras injekcijas vairak neka 90% vakcinu sanémuso cilvéku bija
pietiekams aizsardzibai pret HS%

Kads risks past%ﬁﬁ\?jot Prepandrix?

Visbiezak novérotas Prefandrix blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes,
artralgija (locitavu sapes), mialgija (muskuju sapes), reakcija injekcijas vieta (sacietéjums, pietikums,
sapes un apsartums), paaugstinata temperatira un nogurums. Pilns visu Prepandrix blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Prepandrix nedrikst ievadit cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kadu vakcinas sastavdalu
vai jebkuram vielam, kuru [Tmenis vakcina ir [oti mazs, pieméram, pret olam, vistu olbaltumvielam,
ovalbuminu (olas baltuma proteinu), formaldehidu, gentamicina sulfatu (antibiotiku) un natrija
deoksiholatu. VakcinéSana ar Prepandrix jaatliek cilvékiem ar ievérojami paaugstinatu temperatdru vai
peksnu infekciju.

Kapec Prepandrix tika apstiprinata?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Prepandrix, parsniedz So zaju radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Prepandrix

Eiropas Komisija 2008. gada 14. maija izsniedza Prepandrix redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Prepandrix EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Prepandrix pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2012.

Prepandrix
3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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