EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/122191/2024
EMEA/H/C/006375

Zoonozes gripas vakcina Seqirus (zoonozes gripas
vakcina [H5N1] (virsmas antigéns, inaktivets, ar
adjuvantu])

Parskats par zoonozes gripas vakcinu Segirus un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir zoonozes gripas vakcina Segqirus un kapéc to lieto?

Zoonozes gripas vakcina Segirus ir vakcina, ko lieto pieaugusajiem, lai aizsargatu pret gripu, ko izraisa
A gripas virusa H5 celmi (pazistama ari ka putnu gripa). Putnu gripa ir zoonozes infekcija (infekcija,
kas var izplatities no dzivniekiem uz cilvékiem).

Zoonozes gripas vakcina Segirus satur gripas virusa celmu, ko dévé par A/Astrakhan/3212/2020
(H5NS8) lidzigu celmu (CBER-RG8A) (2.3.4.b grupa), un ta ir balstita uz gripas virusa dalam, kas ir
inaktivétas (nonavétas), lai viruss neizraisitu slimibu.

Ka lieto zoonozes gripas vakcinu Seqirus?

Vakcinu ievada divas devas, injicéjot plecu muskuli ar vismaz tris nedé|u starplaiku.

Zoonozes gripas vakcinu Segirus var iegadaties tikai pret recepti, un ta ir jalieto saskana ar oficialajiem
ieteikumiem.

Papildu informaciju par zoonozes gripas vakcinas Segirus lietoSanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka zoonozes gripas vakcina Segqirus darbojas?

Zoonozes gripas vakcina Segirus darbojas, sagatavojot iminsisteému (organisma dabigo
aizsargsistému) pasaizsardzibai pret putnu gripu. Kad cilvékam tiek ievadita vakcina, iminsistéma
atpazist vakcina esosas virusa dalas ka “svesas” un izstrada pret tam antivielas. Ja vélak vakcinéta
persona nonak saskaré ar virusu, Sis antivielas kopa ar citam imdnsistémas sastavdalam spés
nogalinat virusu un palidzét aizsargaties pret slimibu.

Zoonozes gripas vakcina Segirus satur adjuvantu - vielu, kas palidz stiprinat imtno atbildes reakciju
pret vakcinu.
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Kadas bija zoonozes gripas vakcinas Segqirus prieksrocibas sajos
petijumos?

Zoonozes gripas vakcina Segirus, kas satur A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8) lidzigu celmu (CBER-
RG8A) (2.3.4.4b grupa), sp€ja izstradat pietiekamas antivielas, lai stimulétu imino atbildes reakciju un
aizsargatu pret putnu gripu, ir balstita uz Sadiem pétijumiem.

Divos pamatpétijumos, izmantojot gripas virusa celmu, ko dévé par A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-
lidzigu celmu (NIBRG-14) (1. attéls), tika ieglti dati par vakcinaciju ar zoonozes gripas vakcinu Segirus
veseliem pieaugusajiem, kuri jaunaki vai vecaki par 60 gadiem.

Viena pétijuma, kura piedalijas 3372 cilvéki, pétamas personas sanéma vai nu sezonalas gripas
vakcinu, kam sekoja divas zoonozes gripas vakcinas Segirus devas ar tris ned€ju starplaiku, vai
placebo (neistu vakcinu), kam sekoja divas sezonalas vakcinas ar adjuvantu devas ar tris nedélu
starplaiku. Pirmaja pé&tijuma 21 dienu péc otras injekcijas aptuveni 90 % cilvéku vecuma lidz

60 gadiem un aptuveni 80 % cilvéku, kuri vecaki par 60 gadiem, antivielu koncentracija bija tada
I[imeni, kas aizsargatu vinus pret H5N1.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 240 cilvéki, p€tamajam personam tika ievadita zoonozes gripas
vakcina Segirus, izmantojot dazadas vakcinacijas shémas. Pétijumos novértéja vakcinas sp&ju rosinat
antivielu veidoanos (“imunogenitati”) pret gripas virusu. Saja pé&tijuma tika konstatéts, ka zoonozes
gripas vakcina Segirus ir jaievada ka divas devas ar vismaz tris ned€ju starplaiku.

TresSais pétijums, izmantojot vakcinu ar celmu A/Turkey/Turcija/1/2005 (H5N1) lidzigu celmu (NIBRG-
23) (2.2.1. grupa), tika veikts 343 pieaugusajiem vecuma lidz 60 gadiem. P&tljuma pieradija, ka

21 dienu péc otras injekcijas aptuveni 70 % pieauguso vecuma lidz 60 gadiem un aptuveni 64 %
pieauguso, kuri vecaki par 60 gadiem, ir izveidojusies pienemama antivielu reakcija.

Kads risks pastav, lietojot zoonozes gripas vakcinu Seqirus?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot zoonozes gripas vakcinu Segirus, skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

Zoonozes gripas vakcinas Segirus H5N8 drosums ir noteikts, pamatojoties uz droSuma datiem par
vakcinam, kas satur vai nu H5N1 titara/Turcijas/1/2005 (NIBRG 23) (2.2.1. grupa), vai H5N1
Vjetnamas/1194/2004 (NIBRG-14) (1. grupa) celmus.

Visbiezakas zoonozes gripas vakcinas Seqirus blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no
10 pacientiem) ir reakcijas injekcijas vieta (pietukums, sapes, apsartums un adas sacietéjums),
mialgija (muskulu sapes), galvassapes, nogurums, drebuli un visparéja slikta passajita.

Zoonozes gripas vakcinu Segirus nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir bijusi anafilaktiska reakcija
(smaga alergiska reakcija) pret kadu no vakcinas sastavdalam, tostarp pret tam, kuru limenis ir [oti
zems (olu vai vistu olbaltums, ovalbumins [olas baltuma proteins], kanamicina vai neomicina sulfats
[antibiotikas], formaldehids, hidrokortizons un cetiltrimetilamonija bromids).

Kapéc zoonozes gripas vakcina Segqirus ir registréta ES?

Zoonozes gripas vakcinu Segirus ievada pirms putnu gripas pandémijas vai tas laika, lai aizsargatu
pret jaunu A gripas virusa celmu. Veselibas ekspertiem ir bazas, ka putnu gripas pandémiju nakotné
varétu izraisit H5 gripas A celms.

Zoonozes gripas vakcinu Segirus, kas satur HSN8 celmu (2.3.4.4b grupa), uzskatija par labako
kandidatu, lai nodroSinatu aizsardzibu pret izplatitiem H5 gripas A tipa celmiem.
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Tapéc Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot zoonozes gripas vakcinu Segirus, parsniedz
So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu zoonozes gripas vakcinas
Segqirus lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu zoonozes gripas vakcinu
Segqirus lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par zoonozes gripas vakcinas Segirus lietoSanu tiek pastavigi
uzraudziti. Zinotas ar zoonozes gripas vakcinu Segirus lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas
tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par zoonozes gripas vakcinu Segqirus

2023. gada 9. oktobri zoonozes gripas vakcinai Segirus tika izsniegta registracijas aplieciba, kas deriga
visa ES.

Sikaka informacija par zoonozes gripas vakcinu Segirus ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoonotic-influenza-vaccine-seqirus.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2024. gada aprili.
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