EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/760601/2010
EMEA/H/C/001212

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Pumarix
Pandémiskas gripas vakcina (H5N1) (Skelts, inaktivéts virions, ar adjuvantu)

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Pumarix. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Pumarix lietosanu.

Kas ir Pumarix?

Pumarix ir vakcina, ko ievada injekcijas veida. Ta satur dalas no gripas virusiem, kas ir inaktivéti
(nedzivi). S7 vakcina satur gripas virusa celmu, ko déve par ,A/Indonesia/05/2005 PR8-IBCDC-
RG2'”(H5N1).

Kapec lieto Pumarix?

Pumarix 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 celms, kas viegli izplatas cilveku starpa, jo
tiem nav imunitates (aizsargspéjas) pret So celmu. Pandémija var skart lielako dalu pasaules valstu un
regionu. Vakcinu lieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Pumarix?

Vakcinu injicé muskuli, vélams pleca vai augsstilba muskull. Devu ieteikumi pieejami tikai
pieaugusajiem. PieaugusSajiem ievada 0.5 ml devu, un péc vismaz triju nedélu intervala ievada otru
devu. Cilvekiem, kas ieprieks vakcinéti ar vakcinu, kuras sastava ir ta pati paligviela (viela, kas
pievienota iminsistémas aizsargreakcijas pastiprinasanai) un gripas virusa celms, kas lidzigs
pandémijas izraisitajam, vajadziga tikai viena deva.
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Ka Pumarix darbojas?

Pumarix ir eksperimentala vakcina. Tas ir Ipass vakcinas veids, ko var izstradat, lai sekmétu
iespéjamas pandémijas apkarosanu.

Pirms pandémijas neviens nezina, kurs gripas virusa celms bs iesaistits, tadél farmacijas uznémumi
nevar ieprieksS sagatavot piemérotu vakcinu. Tacu tie var sagatavot vakcinu, kas satur Tpasi izvélétu
gripas virusa celmu, kas skaris Joti maz cilvéku, un tikai nedaudziem ir imunitate pret So gripas virusa
celmu. P&c tam farmacijas uznémumi var parbaudit So vakcinu, lai redzétu, ka cilvéki uz to readg; tas
lauj prognozét, ka cilveéki readés tad, kad tiks ieklauts pandémiju izraisoSais gripas virusa celms.
Vakcinas darbojas, "apmacot" iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému) aizsargaties pret
slimibu. Si vakcina satur nelielu H5N1 virusa hemaglutininu (virsmas proteinu) daudzumu. Virusu
vispirms inaktive, lai tas neizraisitu slimibu. Ja sakas pandémija, pirms vakcinas lietoSanas vakcinas
virusa celms tiks aizstats ar celmu, kas izraisa pandémiju.

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

Pirms lietoSanas vakcinu pagatavo, sajaucot kopa emulsiju ar suspensiju, kas satur virusa dalinas.
Emulsijas sastava ir ,paligviela” imlnsistémas aizsargreakcijas pastiprinasanai.

Ka noritéja Pumarix izpéte?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem Pumarix iedarbibu parbaudija eksperimentalos modejos.

Viena pamatpétijuma iesaistot 680 pieaugusos, Pumarix, ievaditu divas devas ar triju nedéju intervalu,
salidzinaja ar Pandemrix H5N1 (citu pandémiskas gripas vakcinu), turklat salidzinaja art ar Pumarix,
kas ievadita ar paligvielu un bez tas. Otraja pamatpétijuma 4560 pieaugusajiem ievadija vai nu
Pumarix, vai placebo (vakcinas imitaciju). Abos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija spéja
rosinat antivielu veidosanos (imunogenitati) pret gripas virusu péc sesam nedé&lam.

Kads ir Pumarix iedarbigums sajos pétijumos?

Pirmaja pétijuma tika pieradita Pumarix un salidzinajuma vakcinas imunogenitates lidzvértiba.

Péttijums apliecinaja ari to, ka Pumarix labak rosinaja antivielu veidosanos, ievadot to kopa ar

paligvielu neka bez tas. Otrais pétljums apliecinaja, ka Pumarix spéj rosinat antivielu veidoSanos limenr,
kas ir pietiekams, lai atbilstu CHMP kritérijiem.

Kads pastav risks, lietojot Pumarix?

Visbiezak novérotas Pumarix blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
galvassapes, locitavu sapes, muskulu sapes, sapes injekcijas vieta un nogurums.

Pandemrix nedrikst ievadit pacientiem, kuriem novérota anafilaktiska reakcija (smaga alergiska
reakcija) pret kadu vakcinas sastavdalu vai jebkuram vielam, kuru limenis vakcina ir [oti mazs,
pieméram, pret olam un vistu olbaltumvielam, ovalbuminu (olas baltuma proteinu), formaldehidu un
natrija deoksiholatu. Tomér, ja pandémija ir sakusies, Siem pacientiem, iesp&jams, vajadzés ievadit So
vakcinu, ja ir pieejams reanimacijas aprikojums.
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Kapéec Pumarix tika apstiprinata?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot So vakcinu, parsniedz tas radito risku, un ieteica izsniegt
tas registracijas apliecibu.

St vakcina ir redistréta “iznémuma karta". Tas nozimé, ka sakara ar to, ka §i vakcina ir eksperimentala
vakcina un pagaidam nesatur pandémiju izraisoSa virusa celmu, nav bijis iesp&jams iegit pilnigu
informaciju par pandémijas vakcinas galigo versiju. Eiropas Zalu adgentiira ik gadu parbauda visu
jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija vel ir sagaidama par Pumarix?

Kad uznémums, kas razo So vakcinu, ieklaus vakcind pandémiju izraisijusa gripas virusa celmu, tas
apkopos informaciju par pandémijas vakcinas galigas versijas nekaitigumu un efektivitati un iesniegs
$o informaciju CHMP izvértésanai.

Cita informacija par Pumarix.

Eiropas Komisija 2011. gada 4. marta izsniedza Pumarix registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba, uznémumam GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Redistracijas aplieciba ir deriga piecus gadus,
peéc tam to var atjaunot.

Pilns Pumarix EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekl|a vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. PlaSdka informacija par Pumarix lietoSanu pieejama
vakcinas lietosanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 12./2010.
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