EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2019. gada 9. septembris
EMA/609690/2019

Baktériju lizata zales elpcelu slimibu arstésanai, ko lieto
tikai atkartotu infekciju profilaksei

EMA 2019. gada 27. junija ieteica, ka baktériju lizata zales, kas apstiprinatas elpcelu slimibu
arstésanai, ir jalieto tikai atkartotu elpcelu infekciju profilaksei, iznemot pneimonijas gadijuma. P&c
tam tika veikta parskatiSana, kura secinaja, ka nav parliecinosu datu, kas liecinatu, ka Sis zales ir
efektivas esoso elpcelu infekciju arstésanai vai pneimonijas novérsanai, tadéel tas nedrikst izmantot
siem noldkiem.

Parskatisanas laika EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) néma véra klinisko pétijumu
rezultatus, datus par zinotam blakusparadibam, lietojot Sis zales, ka ari ieteikumus no ekspertu grupas
par infekcijas slimibam.

Lai gan dati ir ierobezoti, parskatiSanas laika konstatéja dazus pieradijumus par So zalu iedarbigumu,
novérsot atkartotas elpcelu infekcijas, un droSuma profils atbilst tam, kas ir paredzéts Sada veida
zalém. Tapéc CHMP ieteica turpinat zalu lietoSanu profilaksei, bet uznémumiem lidz 2026. gadam
jaiesniedz papildu dati par So zalu droSumu un iedarbigumu no jauniem kliniskajiem pé&tijumiem.

Informacija pacientiem

e Baktériju lizatu nedrikst lietot, lai arstétu elpceju infekcijas vai novérstu pneimoniju (plausu
infekciju), jo nav pietiekami daudz datu, lai pieraditu, ka tas ir iedarbigs Siem lietojumiem.

e Baktériju lizatu var turpinat lietot elpcelu (iznemot pneimoniju) infekciju profilaksei pacientiem,
kuri regulari saslimst ar infekcijam.

e Jajums ir infekcija un jUs lietojat baktériju lizata zales tas arstésanai, vai ja lietojat kadu no Sim
zalém, lai novérstu pneimoniju, sazinieties ar arstu vai farmaceitu, lai sanemtu padomu par
alternativam.

e JaJums ir kadas bazas par jlsu zalém, parrunajiet tas ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Indikacijas baktériju lizata zalém ietver tikai atkartotu elpceju infekciju profilaksi, iznemot
pneimonijas gadijuma. Baktériju lizata zales nedrikst lietot esoSo elpcelu infekciju arstéSanai vai
pneimonijas profilaksei iedarbiguma datu trikuma dé|.

e Informacija par So zalu izrakstisanu tiek atjauninata ar jaunu indikaciju un bridindjumu nelietot Sis
zales pneimonijas profilaksei.
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Papildu informacija par zalem

Baktériju lizata zales ir izgatavotas no baktériju SGinam, kas noarditas, un tas ir paredzétas
imdnsistémas stimulésanai, lai atpazitu infekcijas un cinitos pret tam. Sis zales lieto iekskigi (ka
kapsulas, tabletes, granulas/pulveris mutes dobuma preparata pagatavosanai vai pilieni), kas izSkidina
zem méles (ka tabletes), ko ieelpo caur degunu (ka skidrums), vai ievada injekcijas veida muskuli vai
zem adas.

Baktériju lizata zalu lieto$ana ir atlauta ar valsts procediru palidzibu. Sis zales ir pieejamas Austrija,
Belgija, Bulgarija, Cehija, Griekija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Polija, Portugalé,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Ungarija un Vacija. Tas pardod vairaki zimoli, tostarp Broncho Munal,
Broncho Vaxom, Buccalin, Immubron, Immucytal, Ismigen, Lantigen B, Luivac, Ommunal, Paspat, Pir-
05, Polyvaccinum, Provax, Respivax un Ribomunyl.

Vairak par procediru

2001/83/EK 31. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvekiem paredzétam zalém un kas pienéma Adentiiras galigo atzinumu. CHMP atzinums tika
nosutits Eiropas Komisijai, kura 2019. gada 9. septembri pienéma visas ES dalibvalstis juridiski
saistosu galigo IEmumu.

Baktériju lizata zales elpcelu slimibu arstésanai, ko lieto tikai atkartotu infekciju
profilaksei
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