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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)

QUINTANRIX
EPAR kopsavilkums sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvekiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms.sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas zinas par savu veselibas stavokli vai darstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstuvai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Quintanrix?

Quintanrix ir vakcina, kas ir pieejama ka pulveris un suspensija;no ka pagatavo suspensiju injekcijai.
Zales satur $adas aktivas vielas: difterijas un stingumkrampju toksoidus (kimiski novajinatus toksinus),
inaktivetu (nonavetu) Bordetella pertussis (bakteriju, kas izraisa garo klepu), hepatita B virusa dalas

un polisaharidus (cukurus) no b tipa baktérijas Haemophilus influenzae (,,Hib” — baktgrija, kas izraisa
meningtu).

Kapéc lieto Quintanrix?

Quintanrix lieto, lai vakcingtu zidainus, kas jaunaki'par vienu gadu, pret difteriju, stingumkrampjiem,
garo klepu, hepatitu B un Hib izraisitam invazivam slimibam (tadam ka bakterialais meningits). To
lieto arT mazu bernu atkartotai imunizacijai otra dzives gada laika. Tas jalieto saskana ar oficialajiem
ieteikumiem.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti:

Ka lieto Quintanrix?

leteicamais grafiks vakcinacijai ar Quintanrix ir tr1s devas, ko vismaz ar ¢etru nedélu intervaliem
sanem pirmajos seSos dzives ménesos. Pirmo devu var ievadit seSu nedélu vecuma. Vakcinu ievada,
dzili injicgjot muskuli, velams-ciska.

P&c pirma vakcinacijas kursajaizdara atkartota imunizacija, v€lams pirms otra dzives gada beigam.
Quintanrix var lietot arT, lai pastiprinatu ieprieksgjas vakcinacijas pret difteriju, stingumkrampjiem un
garo klepu, pret hepatitu Bivai pret Hib, — $ada gadijuma tas jaievada vismaz seSus ménesus pec pirma
vakcinacijas kursapedejas’devas.

Quintanrix var ievadit berniem, kas ir sapémusi hepatita B vakcinu p&c dzimsanas.

Ka Quintanrix darbojas?

Quintanrix ir vakcina. Vakcinas darbojas, ,,iemacot” imtinsistémai (kermena dabiskajai

aizsargsiste€mai), ka aizsargaties pret slimibam. Quintanrix nelielos daudzumos satur:

e difteriju un stingumkrampjus izraisitaju bakt€riju toksoidus;

e nonavétas veselas B. pertussis;

e polisaharidus, kas ekstrah&ti no ,.kapsulam”, kuras apnem Hib bakterijas — polisaharidi ir ktmiski
saistiti pie stingumkrampju toksoida ka nesgja proteina, jo tas uzlabo atbildes reakciju uz vakcinu;

e hepatita B virusa ,,virsmas antigénu” (olbaltumvielas no virsmas).
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Kad zidainis sanem vakcinu, imiinsistéma atpazist bakteériju un virusu dalas ka ,,sveSas” un veido pret
tam antivielas. Ja p&c tam uz personu bakterijas vai virusi iedarbojas dabiska veida, imtinsistéma spgj
antivielas veidot atrak. Tas palidz aizsargaties pret slimibam, ko §1s bakterijas un virusi izraisa.
Vakcina ir ,,adsorbéta”. Tas nozimég, ka aktivas sastavdalas ir nostiprinatas uz aluminija
savienojumiem, lai stimulétu labaku imiinreakciju. Hepatita B virusa virsmas antigénus razo ar metodi,
kas pazistama ka ,,rekombinantas DNS tehnologija”: tos gatavo raugs, kas ir sanémis génu (DNS),
kurs to padara sp&jigu razot attiecigas olbaltumvielas.

Quintanrix aktivas sastavdalas Eiropas Savieniba (ES) ir bijusas pieejamas vairakus gadus citas
vakcinas: sastavdalas pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu un hepatitu B ir bijusas pieejamas
Tritanrix HepB vakcina kop$ 1996. gada. Pirms nosaukta datuma §is aktivas sastavdalas bija
pieejamas ar1 citas vakcimas. Hib komponents arT bija pieejams citas vakcinas.

Ka noritéja Quintanrix izpéte?

Quintanrix ietekme ir petita piecos pamatpetijumos, iesaistot vairak neka 2000 zidainus. Trijos
petijumos Quintanrix ietekmi salidzinaja ar Tritanrix HepB un Hib saturoSas vakcinas apvienojuma
ietekmi: divos no Siem petijumiem bija ieklauti 1208 zidaini, kurus vakcingja divu, cetru un sesu
ménesu vecuma, un viena bija ieklauti 294 zidaini, ko vakcingja tris, ¢etrusun piecu ménesu vecuma.
Ceturtaja pétijuma salidzinaja Quintarix ietekmi, to ievadot seSas, 10 un 14 nedelas veciem

318 zidainiem, kas p&c dzim$anas bija vai nebija sanémusi hepatita.B vakcinu. Piektaja p&tijuma
noveroja otraja dzives gada veiktas ceturtas atkartotas imunizacijas-ar Quintanrix ietekmi uz

357 bérniem. Visos petijumos galvenais efektivitates kriterijs bija antivielu aizsargajo$o [imenu
veidoSanas péc pedgjas vakcinacijas.

Kads ir Quintanrix iedarbigums $ajos pétijumos?

Quintarix antivielu aizsargajoso limenu veidoSana bija tikpat.efektivas ka divas atseviskas vakcinas.
Kopuma 95-100% zidainu vienu ménesi pec pirma vakcingsanas kursa bija izveidojusies aizsargajosi
antivielu [Tmeni pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, hepatitu B un Hib. Quintanrix
efektivitati neietekméja iepriekséja vakcinacija pret hepatitu B.

ArT atkartotas vakcingSanas petijums paradija, ka Quintanrix bija tikpat efektivas ka divas atseviskas
vakcinas, 92-100% zidainu bija noverojami aizsargajosi antivielu I[imeni 42 dienas péc atkartotas
vakcingSanas.

Kads pastav risks, lietojot Quintanrix?

Visbiezak noverotas nevelamas Quintanrix blakusparadibas (noverotas vairak neka viena gadijuma uz
desmit vakctnas devam) ir uzbudinamiba, miegainiba, &stgribas zudums, sapes, apsartums, uztikums
un drudzis. Pilns visu Quintanrix izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

Quintanrix nedrikst lietot bérni ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kadu no aktivajam sastavdalam
vai citam $o zalu sastavdalam: Zales neievada, ja b&rnam ir bijusi nezinama célona encefalopatija
(smadzenu saslimsana) septinu dienu laika p&c ieprieksgjas vakcinacijas ar pertussis saturosu vakcinu.
Quintanrix ievadiSana jaatliek beémiem, kam ir stiprs peksns drudzis.

Tapat ka tas ir ar citam vakeinam, ja Quintanrix lieto loti priekslaicigi dzimusiem b&rniem, viniem
pastav apnojas (islaicigas elposanas apstasanas) risks. Vinu elposanas monitorings javeic lidz trim
dienam péc vakcinacijas.

Kapéc Quintanrix tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka zidainu (pirma dzives gada laika) pirmgjai
imunizacijai pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, hepatitu B un Hib izraisitu invazivu
saslim$anu un mazu b&rnu atkartotai vakcinacijai otra dzives gada laika ieguvums no Quintanrix
parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Quintanrix registracijas apliecibu.

Cita informacija par Quintanrix.
Eiropas Komisija 2004. gada 21. oktobr izsniedza Quintanrix registracijas apliecibu, kas deriga visa

ES, uznemumam GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Pilns Quintanrix EPAR teksts ir atrodams Seit.
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