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Londona, 2009. gada 24. jilijs

Eiropas Zalu agentiira uzsakusi pandémijas vakcinu
vértésanu

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) sakusi sanemt datus par vakcinam pret
Cilvékiem paredz€to zalu komiteja (CHMP) veiks datu paatrinatu
vertéSanu.

Nemot veéra pandémijas raditos draudus sabiedribas veselibai, EMEA
mérkis ir registracijas apliecibu TpaSnieku iesniegto datu par vakcinam
iespgjami atra izvertéSana — pirms gripas sezonas sakuma Ziemelu
puslodg, kas gaidama septembri. Patlaban CHMP vérte datus par vakcinu
razoSanu. Bez tam vakcinu razotaji uzsak kliniskos pétijumus, kuros
piedalas gan pieaugusie, gan bérni; to rezultati tiks izvertéti tuvakajos
meéneSos — tiklidz tie biis pieejami.

Cetru vakcinu modeli, ko izstradajusas kompanijas Baxter,
GlaxoSmithKline un Novartis, jau ir apstiprinati Eiropas Savieniba,
pamatojoties uz datiem, kas iegtiti ar HSN1 virusa celmu, kas ir lidzigs
HINI virusam. Sis vakcinas tika izstradatas nemot véra faktu, ka virusa
celms pandémijas laika mainisies, un lai turpmak vakcina ieklautu ta
virusa celmu, kas izraisijis pandémiju. P&tijumu ietvaros So vakcinu
sanémusi vairak ka 8000 pacientu. Desmitiem gadu ilga pieredze ar
sezonas gripas vakcinam pierada, ka jauna celma ieklausana vakcina (Saja
gadijuma ta bitu H5N1 virusa celma nomaina pret HIN1 virusa celmu)
bitiski neietekmé droSibas un aizsardzibas Iimeni.

CHMP paslaik verteé datus par virusa celma nomaigu. HIN1 vakcinas
registréSana gaidama péc So datu pienacigas izvertéSanas. Paslaik jau
notiek vai tiek uzsakti kliniskie pétijumi ar HINI1 virusa celmu.
Sakotngjie rezultati par efektivitati, imunogenitati un droSumu bis
pieejami no 2009. gada septembra; So datu veérteSanu uzsaks tiklidz tie
klus pieejami.



Lidzigi ka visam zalém, ar1 vakcinam, reti sastopamas blaknes var noteikt
tikai tad, kad tas sak lietot plasa méroga. Kompetentas iestades un
vakcinu razotdji istenos vakcinu droSuma veértéSanai un uzraudzibai
nepiecieSamos arkartas pasakumus, tiklidz radisies bazas par vakcinu
droSumu.

Bez minétajiem vakcinu modeliem tiek izstradatas ari vairakas citas
vakcinas pret pandémijas gripu, un CHMP paatrinata kartiba izverte no
GlaxoSmithKline un Sanofi Pasteur sanemtos pagaidu datus.

Par katru no vakcinam CHMP iesniegs Eiropas Komisijai atzinumu, kas
laus piepemt galigo lémumu par to registraciju. Vakcinu lietoSanu
dalibvalstis noteiks attiecigds valsts rekomendacijas un vakcinu
pieejamiba.

EMEA apnemas regulari sniegt atjauninatu informaciju par tas gatavibu
gripas pandémijai, ievietojot informaciju sava majas lapa vai publicgjot
preses relizes.

Papildinformacija:

1. Plasaka informacija pieejama jautagjumu un atbilzZu dokumenta
Jautajumi un atbildes par HINI1 (,.ciiku gripas”) pand€mijas
vakcinam

2. Plasaka informacija par modela vakcinam

http://www.emea.europa.eu/htms/human/pandemicinfluenza/vaccines.

htm

3. Sis pazinojums plassazinas lidzek]iem anglu valoda EMEA majas
lapa PRESS RELEASE European Medicines Agency review of
pandemic vaccines underway

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/46856809en.pdf
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