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Rotarix vakcinas guvuma un riska attieciba ir labvéliga

Péc Rotarix peroralas vakcinas atkartotas vértéSanas Eiropas Zalu agentiras
(EMA) Zinatniska komiteja sava julija sedé secinaja, ka vakcinai ir labvéliga
guvuma un riska attieciba, un pirma tipa ciku cirkovirusa (PCV-1) klatbitne |oti
neliela daudzuma nerada risku sabiedribas veselibai.

Tika noradits, ka vakcina efektivi novér$ rotavirusa infekciju, kas katru gadu ir
pusmiljona cilveku naves célonis, galvenokart attistibas valstis. Tika arT noteikts, ka
razotajiem turpmak ir janodroSina pasakumi, kas lautu razot vakcinu bez PCV-1
klatbitnes.

Rotarix vértéSana tika uzsakta péc negaiditas PCV-1 DNS atrasanas vakcina. Pirmo
reizi par to tika zinots 2010. gada marta. Tobrid EMA noradija, ka Sis atklajums
nerada draudus sabiedribas veselibai, [1dz ar to nav nepiecieSams ierobezot Rotarix
lietoSanu. PCV-1 parasti sastopams noteiktos galas un citos partikas produktos, bet
nav informacijas, kas tas butu kadu cilvéku vai dzivnieku slimibu izraisitajs.

Rotarix ir perorala vakcina, ko lieto bérniem no 6 nedélu vecuma, lai pasargatu no
rotavirusa infekcijas izraisitd gastroenterita (caureja un vem3ana). Ta satur dzivu,
novajinatu cilvéka rotavirusa (R1X4414 paveida) formu.

Rotarix Eiropas Savieniba (ES) tika apstiprinats 2006. gada. Latvija vakcinacija pret
rotavirusa infekciju ir ieklauta vakcinacijas kalendara sakot ar 2011. gadu. So
vakcinu plasi izmanto arpus ES un ta ir ieklauta Pasaules veselibas organizacijas
vakcinu vértéSanas programma. Aptuveni 51 000 bérnu ir sanémusi So vakcinu
kiThisko pétijumu ietvaros un Iidz Sim pasaulé ir izplatiti aptuveni 68 miljoni vakcinu
devu.

Vecakiem, kuriem ir jautajumiem vai bazas par vakcinaciju, javeérSas pie sava arsta
vai farmaceita.

Piezimes

1. Materials sagatavots, balstoties uz PRESS RELEASE, European Medicines
Agency confirms positive benefit-risk balance of Rotarix,
EMA/CHMP/462029/2010, 2010. gada 22. jdlija

2. Papildu informacija par $o vértéSanu ir pieejama atseviska jautdjumu un
atbilzu dokumenta.
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3. Rotarix satur dzivu, novajinatu virusu. To izveido no cilvéku rotavirusa
paveidu dziviem eksemplariem, kurus apstrada, atnemot to spéju izraisit
slimibu, bet saglabajot spé&ju izsaukt imano reakciju.

4. Rotarix tika apstiprinats Eiropas Savieniba (ES) 2006. gada februari. Sis
vakcinas parasti nav ieklautas ES dalibvalstu bérnu imunizacijas
programmas, bet tas ir apstiprinatas visas ES dalibvalstis. Tapat kd daudzas
citas vakcinas Rotarix tiek ievadits, ievérojot oficidlos ieteikumus, kas ir
saskana ar vakcinacijas programmam katra daltbvalsti.

5. Vakcinu plasi izmanto arpus Eiropas Savienibas un ta ir ieklauta Pasaules
veselibas organizacijas (PVO) vakcinu sakotnéjas kvalifikacijas programma
(prequalification programme for vaccines). Aptuveni 51 000 bérnu ir sanémusi
$o vakcinu kltnisko pétijumu ietvaros (kopuma tajos piedalijas 91 000 bérnu),
un Iidz Sim visa pasaulé ir izplatiti aptuveni 68 miljoni vakcinu devu.

6. Rotarix vértéSana tika veikta formalas vértéSanas ietvaros, ko uzsakusi
Eiropas Komisija saskana ar Regulas Nr. 726/2004/EC 20. pantu.

7. Sis pazinojums plasas sazinas lidzekliem anglu valoda un cita informécija par
EMA darbibu pieejami agentiras majas lapa: www.ema.europa.eu




