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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rotarix
rotavirusa vakcina, dziva

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rotarix. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Rotarix lietosanu.

Kas ir Rotarix?

Rotarix ir perorala vakcina (vakcina, ko ievada muté). Ta ir pieejama tris veidos:
e pulveris un skidinatajs, kurus sajaucot perorala aplikatora, ieglst suspensiju iekskigai lietoSanai;
e suspensija iekskigai lietoSanai ieprieks uzpildita perorala aplikator3a;

e suspensija iekskigai lietoSanai izspiezama tlbina.

Rotarix satur novajinatu dzivu cilvéka rotavirusu (RIX4414 celms).
Kapec lieto Rotarix?

Rotarix tiek lietota zidainu vakcinésanai no 6 Iidz 24 nedé&lu vecumam, lai vinus aizsargatu no
gastroenterita (caurejas un vemsanas), ko izraisa rotavirusu infekcijas. Rotarix jalieto saskana ar
apstiprinatiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Rotarix?

Vakcinacijas kurss sastav no divam Rotarix devam, ko ievada ar vismaz Cetru nedélu starplaiku. Pirmo
devu zidainim drikst ievadit no seSu nedéju vecuma. Abas devas vélams ievadit, pirms zidainis ir
sasniedzis 16 nedélu vecumu, vélakais Iidz 24 nedé&lu vecumam. Tadu pasu vakcinacijas kursu var
indicét priekslaicigi dzimusiem zidainiem (lIidz 13 nedélam pirms noteikta laika, no 27. gritniecibas
ned€las).
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zidaina mut€é ar perorala aplikatora palidzibu. Ja lieto gatavo peroralo suspensiju, pildita perorala
aplikatora vai tabinas saturu ievada zidaina muté. Rotarix var tikt ievadita vienlaikus ar citam
vakcinam.

Ka Rotarix darbojas?

Rotarix neliela daudzuma satur rotavirusu — virusu, kas izraisa gastroenteritu. Sis ir dzivs, bet
novajinats viruss, kas nespégj izraisit slimibu, tacu ir piemérots lietoSanai vakcina. Kad zidainim ievada
vakcinu, imansistéma atpazist novajinato virusu ka “svesu” un izstrada pret to antivielas. P&c
vakcinacijas, kad iminsistéma atkal saskaras ar So virusu, ta sp&j izstradat antivielas atrak. Tas palidz
aizsargaties no gastroenterita, ko izraisa rotaviruss.

Ka noritéja Rotarix izpete?

Rotarix kliniskajos pétijumos dazadas pasaules valstis kopuma bija iesaistiti 75 000 zidainu.
Pamatpétijuma Rotarix tika salidzinata ar placebo (vakcinas imitaciju) 63 000 iznésatu zidainu (péc
vismaz 36 gritniecibas nedélam). Par Sis vakcinas iedarbigumu sprieda péc ta, cik zidainiem rotaviruss
izraisija smagu gastroenteritu dazu ménesu laika péc vakcinacijas un lidz viena gada vecumam.

Papildpétijuma vértéja Rotarix droSumu, ka ari Sis vakcinas sp&ju sekmét antivielu veidosanos
1009 priekslaicigi dzimusiem zidainiem (dzimus$iem lidz 13 ned&]am pirms noteikta laika). Sos
rezultatus salidzinaja ar rezultatiem, kas gati pétijuma ar iznésatiem bérniem, kurus vakcinéja ar
Rotarix.

Tika veikti ari Cetri papildpétijumi, iesaistot 3000 zidainu, lai pieraditu, ka lietoSanai gatavie vakcinas
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rotavirusu.
Kads bija Rotarix iedarbigums sajos péetijumos?

Rotarix efektivak neka placebo novérs smagu gastroenteritu, ko izraisa rotaviruss. Pamatpétijuma péc
vakcinacijas ar Rotarix rotavirusa izraisita smaga gastroenterita sastopamiba bija retaka: smagu
rotavirusa izraisitu gastroenteritu noveroja 0,1 % zidainu (12 no vairak neka 9000), kuri vakcinéti ar
Rotarix un kuriem parbaudita vakcinas iedarbiba, salidzinajuma ar 0,9 % zidainu (77 no gandriz 9000),
kuriem ievadits placebo.

P&ttjuma ar priekslaicigi dzimusiem zidainiem novéroja labu Rotarix panesamibu, un ta izraisija lidziga
antivielu daudzuma veidosanos ka iznésatajiem bérniem.

Kads risks pastav, lietojot Rotarix?

VisbieZzak novérotas Rotarix blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir caureja un uzbudinamiba.
Loti reti (mazak neka 1 pacientam no 10 000) tika zinots par smagu saslimSanu intususcepciju (kuras
gadijuma zarnas dala iemaucas cita zarnas dala, ka rezultata rodas aizsprostojums) pé&c rotavirusa
vakcinu lietoSanas. Pilns Rotarix izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Rotarix nedrikst dot zidainiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kadu citu Sis vakcinas sastavdalu un
Zidainiem, kuriem ieprieks novérotas alerdijas pazimes péc rotavirusu vakcinas ievadisanas. To nedrikst
ievadit pacientiem, kuriem ir traucéjumi, kas izraisa smagas imunsistémas anomalijas, ko déve par
“smagu kombinétu imGndeficitu”, pacientiem, kuriem ieprieks bijusi intususcepcija vai kuriem ir zarnu

Rotarix
EMA/818458/2015 2. lappuse no 3



problémas, ka rezultata viniem varétu rasties intususcepcijas risks. VakcinéSana ar Rotarix jaatliek
zidainiem, kuriem novérota péksna temperatiiras paaugstinasanas, caureja vai vemsana.

Nekada gadijuma nav pielaujama Rotarix injicESana.
Kapec Rotarix tika apstiprinata?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Rotarix, parsniedz Sis vakcinas radito risku, un ieteica
izsniegt tas registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Rotarix lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Rotarix lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Rotarix zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Turklat uznémums, kas laiz tirgl Rotarix, kops 2010. gada vakcina konstatéja loti mazu virusu dalinu
daudzumu, izstrada vakcinu, kas nesatur cuku cirkovirusa 1. tipu (PCV-1). Nav zinams, ka PCV-1
izraisitu kadu saslimsanu.

Cita informacija par Rotarix

Eiropas Komisija 2006. gada 21. februari izsniedza Rotarix redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Rotarix EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Rotarix ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 01.2016.
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