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PRESSRELEASE

European Medicines Agency sees no safety concerns
with the Rotarix oral vaccine

2010. gada 26. marts

Eiropas Zalu agentiira nesaskata pamatu badm par Rotarix iekSKigi
lietojamas vakanas droSumu

Eiropas 2]u gentira (EMA) seciajusi, ka slimbu neizraisoSaiwsa paveida
DNS materila negaidta klatbatne Rotarix peraias vaka@nas partjs nerada risku
sabiedibas vesébai. Cilvekiem paredzto zalu komiteja (CHMP)pemot \era CHMP
Vakcinu darba grupas ieteikumus, 2010. gada 25. magrteskartas €dé vienogs, ka
nav nepiecieSarhas ierobezot Rotarix lietoSanu.

Rotarix ir iek&igi lietojama vakma lErniem, kas veaki par 6 nedlam. To
lieto, lai pasargtu no rotawusa infekcijas izraita gastroent®a (caureja un
vemsana).

Vakana atrastais DNS mateais sakit ar pirma tipa diku cirkovirusa (PCV1)
DNS. Sis wuss parasti ir sastopams noteiktogagaveidos un citos aptikas
produktos, torér nav infornacijas par to, ka tasalbu davnieku vai ciheku sliniibu
izraigtajs. Sis DNS nav atrasts @st Rotarix razdija (GK Biologicals) vakanas, kas
iegatas, nowjinot dzivu Virusu.

Tomer & virusa DNS nevaja@diu atrasties Rotarix vak un & izcelsme nav
zinama. Tade] CHMP ir lagusi razaiju noskaidrot Batklajuma pamat&oni un ieviest
pasikumus, lai raZzotu vakou bez aku cirkovirusa DNS.

CHMP turpiras iz\ertét jaurakos datus. Balstoties uzliak iegitiem datiem,
CHMP savs 2010. gada af)a un maija &lés apsers nepiecieSarbu Ec papildu
ieteikumiem.

Pieames
1. Papildu informacija par Rotarix ir pieejama Eiropas Pubiisio\ertégjuma

zinojuma (EPAR):
http://www.ema.europa.eu/humandocs/Human/EPARIsdtatarix.htm

2. Jaunko informaciju par Rotarix perato vakanu mekét Eiropas Zlu
agentiras 2010. gada 22. marta@juma:
http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/rdfie8935010en.pdf

3. Rotarix satur dixu, nowjinatu virusu. To pagatavo no nzem cilveka
rotavirusa celmiem, kurus apatf, ampemot to spju izraist slimibu, bet
saglalajot sgeju izsaukt intino reakciju.
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Rotarix tika apstiprits Eiropas Savigha (ES) 2006. gada febad. S vakana
parasti nav ielauta ES dabvalstu l@rnu imunizcijas programras, bet vias
ES daibvalsts ta ir pieejama. Vakinu plaSi izmantarpus Eiropas Saviébas
un @ ir ieklauta Pasaules vesms organiacijas (PVO) vakmu \erteSanas
programna (prequalification programme for vaccines). Aptuveni 51 000 &nu
ir sspemusi So vakmu klinisko Etijumu ietvaros (kopumtajos piedajas 91
000). lidz Sim vig pasau ir izplatitas aptuveni 68 miljoni vakeas devas.

Pec PVO apegkiniem katru gadu rotasuss izraisa aptuveni 527 00&ves
gadjumu, no kuriem vaitk ka 85% ir Afrikas unAzijas valsts ar zemiem
ienakumiem. Skat Seit:
http://www.who.int/immunization/newsroom/news_rdtag_vaccine _use/en/

Sis \ertgjums ir veikts saisba ar oficialo vertesanu, kuru uzika saskaa ar EK
Regulas Nr. 726/2004/EC 20. panté@cpEiropas Komisijas (EK)aguma.
CHMP sniegs ieteikumus, vai Rotarix gretracijas aplietbas daribu
nepiecieSams saglatbizmairit, aptugt vai atcelt.

Sis paziojums pla$sazbs fdzeKiem angu valodi un cita infornacija par
EMA darlibu pieejama gentiras n#jas lag: www.ema.europa.eu




