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Jautajumi un atbildes par HIN1 (,cuku gripas”)
pandémijas vakcinam

Eiropas Zalu agentira (EMEA) sakusi no vakcinu razotajiem
sanemto datu par gripas pandémijas vakcinam vérté€Sanu. To dara saskana
ar EMEA 2003. gada apstiprinato stratégiju, kuru izstradaja, lai
nodroSinatu pandémijas apstaklos lietojamu vakcinu atraku registraciju.
EMEA meérkis ir izvertet datus pec iesp€jas atri — pirms rudens iestasSanas,
kad Ziemelu puslodé saksies gripas sezona.

Kas ir ,,ciku gripas” pandemija?

,,Ciiku gripas” uzliesmojums sakas 2009. gada aprili Meksika, bet
pandémijas statusu Pasaules Veselibas organizacijas izsludinaja 2009.
(celma) gripas viruss, kas viegli izplatas no cilvéka un cilveku. Ta
atSkiras no parastas ,,sezonalas” gripas, jo virusa celms nav bijis ieprieks
sastopams un lielakajai dalai cilveku nav aizsardzibas (imunitates) pret to.
Nepietickamas imunitates d€] viruss var plasi izplatities.

Kuras vakcinas var izmantot sakoties pandémijai?

Parastas gripas vakcinas, kuras paredzétas aizsardzibai pret
sezonalo gripu, nav efektivas Sobrid esoSas pandémijas laika. To vieta
jalieto 1pasi izstradatas vakcinas. Jaunas vakcinas lietos, lai nodroSinatu
aizsardzibu pret pandémijas virusu cilvékiem, kuri ar So virusu vél nav
inficjusies. Sagaidams, ka vakcinas mazinas pand€mijas vispargjo
ietekmi.

Ka gripas pandémijas vakcinas kliis pieejamas?

Tagad, kad ir noteikts virusa celms, kas izraisijis pasreizgjo
pandémiju, razotaji var sakt pandeémijas vakcinu izstradi. Pirms So
vakcinu nonaks$anas tirdznieciba tas ir jaregistre. Tadel, ka pandémijas
vakcinas ir nepiecieSamas nekavejoties un to izvertéSana javeic paatrinata
kartiba, razotaju sagatavoto datu veért€Sana tiek uzsakta, tiklidz tie ir
pieejami.



Vakcinu razotaji registracijas apliecibu var sanemt divos veidos:

. Izmantojot modela vakcinas metodi (mock-up vaccine
approach).

Gripas pandémijas modela vakcina ir vakcina, kuru sagatavo pirms
paredzamas gripas pandémijas, izmantojot tadu virusa celmu, kas varétu
izraisit pandémiju, bet vél isti nezinot, kur§ virusa celms pandémiju
izraists. Kompanijas veic modela vakcinas, kura ir Sis sakotn€jais virusa
celms, kvalitates, droSuma un efektivitates izpé€ti. Tiklidz kliist zinams
pandémijas virusa celms, sakotn€jo virusa celmu aizstaj ar 1sto virusa
celmu. Sakotn€jos petijumus veic, lai iegiitu datus, par vakcinas
iesp&jamo ietekmi uz cilveéku, ja vakcina tiks iestradats pandémiju
1zraiso$a virusa celms.

. Pilnigi jaunas vakcinas izstradasana.

Tam nepiecieSams jauns, pilns registracijas pieteikums un tadel
vairak datu, salidzinot ar modela vakcinas metodi. EMEA paslaik strada
ar diviem razotajiem, lai registrétu jaunas pandémijas vakcinas.

Kadas mode]a vakcinas jau ir registrétas?
Eiropas Komisija ir izsniegusi registracijas apliecibas cetram
modela vakcinam:

. Celvapan, Baxter AG;

. Daronrix, GlaxoSmithKline Biologicals S.A;

. Focetria, Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.;
. Pandemrix, GlaxoSmithKline Biologicals S.A..

Tris no Stm vakcinam — Daronrix, Focetria un Pandemrix — satur
paligvielas. Tie ir savienojumi, ko iestrada vakcinas, lai uzlabotu atbildes
reakciju uz to ievadi. Visas modela vakcinas ir sagatavotas, izmantojot
H5NI1 gripas virusa celmu, kur§ tagad janomaina pret HIN1 virusa
celmu, jo tas ir pasreiz€jas pand€mijas célonis.

Kas paslaik notiek ar modela vakcinam?

Kompanijas kultivé jaunas gripas virusu un gatavo pand€mijas
vakcinas, ieklaujot modela vakcinas 1sto virusa celmu. Ta ka §1 procesa
rezultata tiek veiktas izmainas vakcinu sastava, kompanijam bis
jaiesniedz registracijas apliecibu izmainu pieteikumi. Ta ka datus izvertg,
tiklidz tie pieejami, §1s izmainas izskatis atri — sagaidams piecu dienu
laika. Tiklidz EMEA Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) dos
pozitivu atzinumu, izmainas apstiprinas Eiropas Komisija, un vakcinu
var€s sakt lietot.

Modela vakcinu razotdji jau ir zinojusi, ka tie plano iesniegt
nepiecieSamo izmainu pieteikumus, lai uzsaktu pandémijas vakcinu



razoSanu. EMEA ir informéta, ka pirmos pieteikumus ta varétu sanemt
2009. gada septembrT.

Tiek wuzsakti peétijumi, kuros ieklauj pieaugusos un be€rnus.
Sagaidams, ka pirmos datus sanems no pétjjumiem par pieauguSiem un
vecaka gadagajuma cilvékiem, tad sekos dati par b&rniem. Razotaji
noradijusi, ka sakotngjie rezultati gaidami jau 2009. gada septembrf.

Ka CHMP izvertes modela vakcinu izmainu pieteikumus?

CHMP vertes datus par galigas vakcinas razoSanas un parbaudes
metodém. Sis izvertéanas dati un modela vakcinas ieprieksgjas
vert€Sanas rezultati Jaus CHMP dot atzinumu par to, vai vakcina
registréjama Eiropas Savieniba. Paslaik notickoSo klinisko pé&tijumu
rezultati par HIN1 vakcinu tiks vertéti tiklidz tie noslégsies. Sie rezultati
papildinas droSuma un efektivitates datus, kas tika vertéti, registréjot
sakotn€jo modela vakcinu. Tajos tika ieklauti rezultati no pétijumiem,
kuros bija ietverti vairak ka 8000 pacienti, tostarp pieaugusie, vecaka
gadagajuma pacienti un bérni.

CHMP uzskata, ka HIN1 virusa celma ieklausana modela vakcina
bitiski neietekm@s galigas vakcinas droumu un efektivitati. Sads
pieneémums balstits uz pieredzi ar sezonalas gripas vakcinam. Saskana ar
starptautiskajam vadlinijam So vakcinu sastavs tiek pieskanots katru
gadu, lai ieklautu vakcina to sezonalas gripas virusa celmu, kas,
paredzams, izraisis nakamo sezonalas gripas uzliesmojumu. Pieredze
rada, ka virusa celma nomaina neietekmé sezonalas vakcinas droSumu un
efektivitati.

Kas notiks péc pandémijas vakcinas registracijas?

Péc vakcinas pieregistrésanas CHMP turpinas kompaniju klinisko
pétijumu jaunako datu vertesanu.

Lai arT sagaidams, ka galigdm vakcinam bis tads pats droSuma
profils ka modela vakcinam, tikai vakcinu plaSas lietoSanas laika var€s
konstatét visas to izraisitas blaknes. Sa iemesla dé] CHMP pieprasa
kompanijam veikt papildus droSuma p€tijumus un izstradat specialus
pandémijas riska vadibas planus. Tas nodroSinas, ka tiklidz vakcinas biis
pieejamas plasakai sabiedribai, kompanijas un kompetentas iestades vares
ripigi sekot I1dzi to droSuma izmainam

Péc tam, kad galigas vakcinas bis gatavas, katras ES dalibvalsts
valdiba lems par to, kuram cilvéku grupam un kad §1s vakcina jasanem.

Tiklidz biis sanemta jauna informacija, EMEA aktualiz€s So
dokumentu.



