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Jautajumi un atbildes par monovalento un multivalento
masalu, epidémiska parotita, masalinu un/vai véjbaku
vakcinu lietas parskatiSanu

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu un Direktivas 2001/83/EK
31. pantu veikto proceduru iznakums

2012. gada 13. decembri Eiropas Zalu adentiira pabeidza parskatit informaciju par monovalentu un
multivalentu masalu, epidémiska parotita, masalinu un/vai véjbaku (MMRV) vakcinu lietoSanu
grutniecibas laika un pacientiem ar imundeficitu (novajinatu imdnsistému).

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka aizvien vajadzétu izvairities no So
vakcinu lietoSanas griitniecibas laika, bet ka nejausa gratniecu vakcinésana ar masalu, epidémiska
parotita un/vai masalinu vakcinam nav iemesls griitniecibas partrauksanai.

Turklat no MMRYV lietoSanas aizvien jaizvairas pacientiem, kuriem ir visizteiktak novajinata
imdnsistéma, bet to lietoSanu varétu apsvért vieglaka imindeficita gadijuma. Komiteja ieteica veikt ari
dazas izmainas zalu apraksta, lai izskaidrotu risku un veicamos piesardzibas pasakumus.

Kas ir MMRV?

MMRYV ir vakcinas, kas palidz nodrosinat aizsardzibu pret masalu, epidémiska parotita, masalinu un
vE€jbaku (kas var izraisit véjbakas vai jostas rozi [herpes zoster]) virusinfekcijam. Tas satur dzivus
novajinatus virusus, kas izraisa Sis slimibas. MMRYV var biit pieejamas atsevisku vakcinu veida pret
katru no Sim infekcijam (monovalentas vakcinas) vai kombinétu vakcinu veida (multivalentas
vakcinas).

Paslaik visa Eiropas Savieniba (ES) ir centrali registréetas multivalentas vakcinas M-M-RVAXPRO un
ProQuad un monovalenta jostas rozes vakcina Zostavax. Citas monovalentas un multivalentas vakcinas
pret masalam, epidémisko parotitu, masalinam un véjbakam ir bijusas pieejamas daudzus gadus un ir
registrétas Eiropas Savienibas dalibvalstis nacionalu procediru veida ar atsSkirigiem tirdzniecibas
nosaukumiem, to vidd ka Amunovax, Priorix, Priorix Tetra, Provarivax, R.O.R. Vax, Rouvax, Trivivac,
Varilrix, Varivax un sinonimisku nosaukumu vakcinas.

Kadel parskatija MMRYV lietu?

Gritniecém daZi virusi spéj $kérsot placentu un inficét vél nedzimu$os bérnus. Ipadi masalinas var

izraisit anomalijas un traucéjumus, kas seviski skar ausis, acis un sirdi (dévéts par “iedzimtu masalinu
sindromu”), un véjbakas var izraisit anomalijas, kas skar ekstremitates (dévets par “iedzimtu véjbaku
sindromu”), bérniem, kuru mates var but inficEtas agrina grutniecibas laika. MMRYV satur novajinatus,
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bet dzivus virusus. Lai gan tie ir parak vaji, lai izraisitu sirdsdarbibas traucéjumus veseliem
pieaugusajiem, to lietoSana griitniecEm nav apstiprinata, jo iesp&jams risks nedzimusam bé&rnam un
sievietém ir ieteikts izvairities no grdtniecibas iestasanas tris ménesus péc vakcinacijas.

MMRYV ir kontrindicétas ari pacientiem ar imindeficitu, kam vakcina var nedarboties pilnvértigi un kam
var but smagas vai izplatitas slimibas risks.

Tomér kops So vakcinu redistracijas no pécredistracijas perioda glitas pieredzes un no publikacijam
literatdra ir kluvusi pieejami jauni dati par to droSumu gritniecibas laika un pacientiem ar imtndeficitu.
Tadeél Belgijas Zaju agentlira lidza CHMP noveértét vakcinacijas ieguvumu un riska attiecibu Sim
grupam un sniegt atzinumu par to, vai MMRV redistracijas apliecibas vajadz&étu mainit vai saglabat.
Taja pasa laika Eiropas Komisija |Gdza CHMP paplasinat izvértéjumu, ietverot ari centrali registrétas
zales, un novértét, vai to redistracijas apliecibas vajadzétu mainit vai saglabat.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija pieejamos drosuma datus par MMRV lietosanu gritniecibas laika, kas iegdti
pécregdistracijas perioda un no zinatniskajam publikacijam, galveno uzmanibu pievérSot spontaniem
zinojumiem par abortiem, nedzivi dzimusiem bérniem, anomalijam, priekslaicigam dzemdibam un
bérniem, kas dzimusi ar mazu dzimsSanas svaru. Tas ietvéra zinojumus par vairak neka

3500 sievietém, kuram agrina gritniecibas laika nejausi ievadita masalinu virusu saturosa vakcina, un
par vairak neka 1800 sievietém, kuram gritniecibas laika ievadita véjbaku virusu saturosa vakcina.
CHMP néma véra ari pieejamas Pasaules Veselibas organizacijas vadlinijas.

Pacientiem ar imundeficitu Komiteja veértéja kliniskos pétijumos iegitos pieradijumus un
pécregdistracijas laika sanemtos zinojumus.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Lai gan risku nav iesp€jams pilniba izslégt, starp vairak neka 5300 zinojumiem par sievietém, kuram
gritniecibas laika nejausi ievadita MMRYV, nebija neviena zinojuma par iedzimtu masalinu sindromu vai
iedzimtu véjbaku sindromu. Anomaliju vai spontanu abortu biezums sievietém, kuras paklautas MMRV
iedarbibai gritniecibas laika, nebija lielaks par biezumu, kads sagaidams nevakcinétam sievietém.
Tacu pieradijumi, to vidl ari dazu gadijumu novérosana, nebija pietiekami, lai Komiteja bitu
parliecinata, ka nav nekadas saistibas. Pieradijumi neliecinaja, ka gratniecibas iestaSanas aizkavésana
par vairak neka vienu ménesi péc vakcinacijas nav pamatota.

Pacientiem ar smagu imundeficitu, ievadot dzivu virusu vakcinas, bija nopietnu nevélamu
blakusparadibu risks, bet pieradijumi liecinaja, ka pacientiem ar nelielu imindeficitu, ari pacientiem,
kuri inficéti ar HIV, bet kuriem ir atbilstoSs CD4 Siinu skaits (balto asins Stinu paveids, kas nozimigs
cinai ar infekciju), MMRV varétu lietot drosi un ta varétu sniegt ieguvumu.

secinaja, ka MMRYV sniegtie ieguvumi neattaisno to radito risku gritniecibas laika vai pacientiem ar
smagu imandeficitu, un ieteica, ka vakcinacijai Sim pacientu grupam aizvien vajadzétu bat
kontrindicétai. Tacu sievietém, kuras plano gritniecibu, péc vakcinacijas janogaida tikai viens ménesis
un nejausa vakcinacija pret masalinam gritniecibas laika nav iemesls gritniecibas partrauksanai.
Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar nelielu imundeficitu, ja iequvums attaisno risku. (Tas neattiecas
uz Zostavax, kuram ir citads stiprums un indikacijas.) Japapildina zalu apraksts, lai atainotu Sis
parmainas.

Sikaka informacija par visam izmainam, kas veiktas arstiem un pacientiem paredzé&taja informacija, ir
aprakstita Seit (M-M-RVAXPRO), Seit (ProQuad), Seit (Zostavax) un Seit (nacionali redistrétam zalém).
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Kadi ir ieteikumi pacientiem?

Sievietém nedrikst ievadit monovalentu vai multivalentu MMRV gritniecibas laika. Ja sievietei ir vai
varétu bt iestajusies gritnieciba, vinai pirms vakcinacijas ar Sim vakcinam tas japastasta arstam
vai medicinas masai.

. Sievietém, kuram ievada kadu no Sim vakcinam, javeic nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, lai
izvairitos no gritniecibas iestasanas vienu ménesi péc vakcinacijas.

. Jasievietei iestajas gritnieciba ménesa laika péc vakcinacijas ar kadu no Sim vakcinam, tas
nenozimé&, ka vinas bérns noteikti ir paklauts riskam vai ka gritniecibu vajadzétu partraukt.

e Pacientiem ar izteikti novajinatu imdnsistému nedrikst ievadit Sis vakcinas. Pacientiem, kuriem
iminsistéma nomakta nedaudz, var apsveért vakcinaciju, lai gan ta ne vienmér nodrosina tadu pasu
aizsardzibu ka cilvékiem ar veselu imunsistému.

e Pacientiem, kuriem ir radusies jautajumi, jakonsult&jas ar arstu vai farmaceitu.
Kadi ir ieteikumi zalu izrakstitajiem?

. Vakcinacija ar MMRYV aizvien ir kontrindicé€ta grutniecibas laika un pacientiem ar smagu humoralu
vai celularu imundeficitu (pieméram, pacientiem ar smagu kombinétu imudndeficitu,
agammaglobulinémiju vai AIDS).

e Sievietém jaiesaka izvairities no gritniecibas iestasanas vienu ménesi péc vakcinacijas ar MMRV.
Nejausa vakcinacija ar masalinu virusu saturosam vakcinam gritniecibas laika nav iemesls
gritniecibas partrauksanai.

. Bérniem ar HIV infekciju vakcinacija ir kontrindicéta, ja vecumam specifiskais CD4+ Sinu
procentualais daudzums ir mazaks par 25 % lidz 12 ménesu vecumam, mazaks par 20 % vecuma
no 12 lidz 35 ménesiem vai mazaks par 15 % vecuma no 36 lidz 59 ménesiem.

. Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar noteikta veida imundeficitu, kad ieguvumi attaisno
vakcinacijas radito risku (pieméram, asimptomatiskiem ar HIV inficétiem pacientiem, pacientiem ar
selektivu IgG apaksklases deficitu, iedzimtu neitropéniju, hronisku granulomatozu slimibu un
komplementa deficita izraisitam slimibam).

e Vakcinétiem pacientiem ar novajinatu iminsistému var neveidoties atbilstosa imunitate un
janovéro, vai viniem péc saskares ar Sim slimibam neattistas masalas, epidémiskais parotits,
masalinas vai vejbakas.
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Eiropas Komisijas lemumu par MMRV saskana ar 31. pantu pienéma 2013. gada 28. februari.

Eiropas Komisijas [emumu par M-M-RVAXPRO saskana ar 20. pantu pienéma 2013. gada 20. februari.
Eiropas Komisijas Iemumu par ProQuad saskana ar 20. pantu pienéma 2013. gada 18. februari.

Eiropas Komisijas I[Emumu par Zostavax saskana ar 20. pantu pienéma 2013. gada 13. februari.

Eiropas Publiska novértéjuma zinojums par M-M-RVAXPRO ir atrodams Agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports

Eiropas Publiska novértéjuma zinojums par ProQuad ir atrodams Adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports

Eiropas Publiska novértéjuma zinojums par Zostavax ir atrodams Adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports
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