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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vepacel \(b'

Gripas vakcina (vesels virions, inaktivéts) \&@

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilku I. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja So vakcinu za ms sniegt pozitivu atzinumu
par registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Vep t u.

Kas ir Vepacel? A
Vepacel ir vakcina. Ta satur gripas virusus, kq&éti (nonavéti). Vepacel satur gripas virusa

celmu, ko deve par A/Vietnam/1203/2004 (H5

Kapéc lieto Vepacel? . &

Vepacel ir vakcina, ko lieto piea%\ﬂ bérnu no 6 ménesu vecuma vakcinésanai pret gripu, ko
izraisa A gripas virusa H5N1 (" gripas”) apakstips. So vakcinu lieto atbilstosi apstiprinatajiem
ieteikumiem.

So vakcinu var iegédé@ai pret recepti.
Ka lieto ye\@

So valgfnR inj§gfpleca muskuli vai augsstilba divas atseviskas devas ar vismaz triju nedélu starplaiku.
Ka Vep®el darbojas?

Vepacel ir “pirmspandémijas” vakcina. Sis vakcinas veids ir paredzéts aizsardzibai pret jaunu gripas
virusa celmu, kas nakotné var izraisit gripas pandémiju. 57 vakcina tika izstradata lieto$anai pirms
gripas pandémijas vai tas laika, lai nodrosinatu aizsardzibu pret H5N1 virusu. Gripas pandémija
attistas, ja veidojas jauns gripas virusa celms, kas viegli izplatas cilvéku starpa, jo tiem nav imunitates
(aizsargspéjas) pret So celmu. Pandémija var skart lielako dalu pasaules valstu un redionu. Veselibas
specialisti pauz bazas, ka nakotné gripas pandémiju, iesp&jams, varétu izraisit HSN1 virusa celms.
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Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistemu (organisma dabigo aizsargsistému) aizsargaties pret
slimibu. ST vakcina satur H5N1 virusa celmu. So virusu pirms ieklausanas vakcina inaktivé, lai tas
neizraisitu slimibu. Kad cilvékam tiek ievadita vakcina, imiinsistéma atpazist virusa dalinas ka “svesas”
un veido pret to antivielas. VE&lreiz saskaroties ar virusu, iminsistéma spés veidot antivielas atrak. Tas
var palidzét aizsargaties no $a virusa izraisitas slimibas.

Vepacel izmantotie virusi ir izaudzéti ziditaju Stinas (“Vero Stinas”), nevis vistu olas.
Ka noritéja Vepacel izpéte?

Divos pamatpétijumos tika iegiti dati par pieauguso vakcinaciju ar Vepacel. Abos pétijumos atseviski
vértéja rezultatus ar cilvékiem, kas jaunaki vai vecaki par 60 gadiem. Pirmaja pamatpétijumgmieklava
561 veselu cilvéku, bet otraja — apméram 3560 cilvékus, tostarp paaugstinata gripas ris n%nas
(pieméram, cilvékus ar hroniskam slimibam vai novajinatu imunsistému). Abu pétij ieki
sanéma divas Vepacel devas ar sekojosu revakcinaciju (péc seSiem ménesiem, \w ai diviem
gadiem) ar vakcinu, kas saturéja Vepacel HSN1 gripas celma atskirigu stiprum{\@.i H5N1 gripas
celmu.

Vepacel tika pétita arl pamatpétijuma, iesaistot 657 veselus bérnus vgcu méneéiem lidz
17 gadiem, kuriem injicéja divas Vepacel devas ar tris nedé&|u star \ bérni sanéma péc viena
gada ari vakcinas atkartotu devu, kas saturéja atskirigu H5N1 grip

Visos pétijumos tika novértéta vakcinas spéja ierosinat antivi @ os (“imunogenitati”) pret
H5N1.
Kadas bija Vepacel prieksrocibas sajos Pa umos?

AtbilstoSi CHMP kritérijiem, lai pirmspandémij uzskatitu par piemérotu, tai jaizveido
aizsargajosa antivielu koncentracija vismaz 70 eku

Pieauguso vakcinacija ar Vepacel ierosj

pamatpétijuma 21. diena péc otra®j [
pieauguso vecuma no 60 gadie &

m kritérijiem atbilstoSu antivielu veidoSanos. Pirmaja
72,5 % pieauguso lidz 60 gadu vecumam un 74 %

ja tadu antivielu lTmeni, kas nodrosina aizsardzibu pret
H5N1. Otraja pamatpétijuma eselo pieauguso lidz 60 gadu vecumam un 80,2 % veselo
pieauguso vecuma no 60 g bija aizsargajoss antivielu llmenis. Turklat aizsargajoss antivielu
[imenis tika noteikts 7 % pacientu ar novajinatu imansistému un 77,5 % pacientu ar hronisku
slimibu. Abos pétijum c%mntiem, kuri sanéma Vepacel un revakcinaciju ar citu H5N1 gripas celmu,
veidojas antivi €Ju readeét ar vairakiem H5N1 virusa celmiem. Tas varétu sekmét aizsardzibu
H5N1 virus \ a izraisitas pandémijas gadijuma.

m pieradija, ka vakcinacija ar Vepacel radija apméram tadu pasu antivielu [imeni ka
pieaugusSlieg®. 21 dienu péc otras injekcijas 85,4 % bérnu vecuma no deviniem lidz 17 gadiem,

72,9 %bé
bija tads antivielu limenis, kas nodroSina aizsardzibu pret H5N1. Atkartota vakcinacija (vienu gadu péc
divam Vipacel vakcinacijas devam) ari radija spécigu antivielu veidosanos pret celmiem, ko izmantoja
atkartotaja vakcinacija un vakcinacija ar Vipacel.

vecuma no trim lidz astoniem gadiem un 68,8 % bérnu vecuma no sesiem lidz 35 gadiem

Kads pastav risks, lietojot Vipacel?

Visbiezak novérotas Vepacel blakusparadibas (vairak neka 1 personai no 10) ir galvassapes, nogurums
un sapes injekcijas vieta. Bérniem blakusparadibas ir lidzigas. Pilns visu Vepacel izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Vepacel nedrikst lietot cilvékiem, kuriem novérota anafilaktiska reakcija (smaga alerdiska reakcija)
pret kadu Sis vakcinas sastavdalu vai jebkuram vielam, kuru koncentracija vakcina ir pavisam nieciga,
pieméram, pret formaldehidiem, benzonazi, saharozi, tripsinu vai Vero stinu olbaltumvielam. Ja
vakcinacija ir nepiecieSama, janodrosina tilitéja pieeja pacientu reanimacijas iekartam.

Kapec Vepacel tika apstiprinata?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Vepacel, parsniedz Sis vakcinas izraisito risku, un ieteica
izsniegt Vepacel redistracijas apliecibu. Komiteja atziméja Vepacel spéju ierosinat labu antivielu
veidoSanas reakciju veseliem pieaugusajiem un pienemamu reakciju veseliem pieaugusajiem vecuma
no 60 gadiem, ka ari pacientiem ar novajinatu iminsistému vai hronisku slimibu. Turklat kom|teJa
atziméja, ka Vepacel ierosinaja pienemamu antivielu veidosanas reakciju pret citiem H5N1

kuri varétu izraisit gripas pandémiju. Pétijumu gaita netika konstatétas |everOJamas dri

problémas, bet novérotas blakusparadibas kopuma bija méreni izteiktas un I|d2| %admam,

kas rodas péc citu vakcinu lietoSanas @

VElak Vepacel lietoSanu atlava ari bé&rniem no sesu gadu vecuma, jo tika p| vakcina labi
rosina antivielu veidoSanos ari Saja populacija un drosuma profils ir I|d2|g So droSuma
profilam.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektiv E cel lietoSanu?

Lai nodrosinatu péc iespéjas drosu Vepacel lietosanu, tika iz§ riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, droSuma informacija tika ieklagta V®acel zalu apraksta un lietosanas
instrukcija, tostarp ari attiecigie piesardzibas pasékun&s jaievéro veselibas apripes specialistiem
un pacientiem.

Cita informacija par Vepacel. Q

Eiropas Komisija 20012. gada 17. Eeb %niedza Vepacel redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Vepacel EPAR teksts ir pi @gentﬂras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public 4gs&ssMent Reports. Plasaka informacija par Vepacel lietoSanu pieejama
vakcinas lietoSanas mstr;ka as ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p @

"

i atjauninaja 11.2013.
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