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Eiropas Zalu agentiira iesaka turpinat vakcinaciju ar Gardasil

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir veértéjusi pieejamo informaciju par
diviem gadijumiem Spanija, kuros meiteneém, kas bija sanémusSas dzemdes
kakla veza profilaksei paredz€to Gardasil vakcinu, tika noverots status
epilepticus ar mioklonusu (atkartoti, ilgstosi muskulu krampji) un bezsamanu.

Balstoties uz pasreiz pieejamajiem datiem, EMEA Cilvekiem paredz&to
zalu komiteja (CHMP) ir secin3jusi, ka gadfjumi ir mazticami saistiti ar
vakcinaciju un Gardasil lietoSanas guvumi joprojam atsver riskus. Tapéc
CHMP iesaka turpinat vakcinaciju ar Gardasil saskana ar dalibvalstu
vakcinacijas programmam.

Abam meiteném, kas tika vakcin€tas ar vienas un tas paSas serijas
Gardasil vakcinu, minétie veselibas trauc€jumi radas 1si péc vakcinacijas, un
paslaik vinu veselibas stavoklis uzlabojas. Péc zinojumiem par min€tiem diviem
gadijumiem Spanijas veselibas apriipes iestades piesardzibas del 2009. gada 9.
februari aptur&ja vakcinaciju ar §is sérijas Gardasil vakcinu. Neilgi péc tam ari
Italijas veselibas apripes iestades aptur€ja vakcinéSanu ar §is s€rijas Gardasil
vakcinu. Pilniba vakcinas sérijas izplatiSana tika apturéta 2009. gada 10. februari.

CHMP un Farmakovigilances darba grupa turpina pétit So jautajumu.
Registracijas apliecibas Tpasniekam pieprasits veikt pilnu vakcinas sérijas analizi,
ka ar1 sniegt papildu informaciju par vakcinas blakném, lidzigiem gadijumiem,
un iesp&jamiem skaidrojumiem, ka Gardasil lietoSanu vartu saistit ar Spanija
noverotiem gadijumiem. P&c visu pieejamo datu veértéSanas CHMP noteiks, vai
nepiecieSami turpmaki pasakumi.

Sanofi Pasteur MSD SNC raZotais Gardasil ir Eiropas Savieniba (ES)
centralizEti registréta (tas nozimg, ka lemumu par registrésanu pienem Eiropas Komisija, un $is
lemums ir saisto$s visim ES dalibvalstim - zales drikst izplatit visas dalibvalstis) vakcIna
dzemdes kakla véza un cilvéka papilomas virusa (CPV) izraisitu priekS§véza
slimibu profilaksei. Gardasil registréts ES kops 2006. gada septembra. Kop$
vakcinas sakotngjas registracijas Eiropa to sanémusSas aptuveni 3 miljoni
meitenu.



Pastavigas zalu uzraudzibas ietvaros CHMP 2009. gada janvart ierosinaja
aktualiz€t Gardasil zalu dokumentaciju, lai taja pastiprinatu informaciju par
sinkopi (gibonis jeb parejoss samanas zudums) — blakni, ko saista ar vakcinas
Gardasil ievadiSanu, noradot, ka So blakni dazreiz pavada toniski kloniskas
kustibas, kas atgadina krampjus. Sis atzinums nositits Eiropas Komisijai
dalibvalstim saisto$a [lémuma pienemsanai.

Papildinformacija:
1. Sis seérijas Gardasil vakcina izplatita art Francija, Niderlandée, Italija un
Vacija. Nedz Vacija, nedz Niderlandé vakcin€Sanai ta nav lietota.

2. Gardasil ES ir registréts lietoSanai $ada indikacija: ,,Gardasil ir vakcina,
ko lieto dzimumorganu (dzemdes kakla, vulvas un maksts) pirmsvéza
bojajumu, dzemdes kakla véza un aréjo dzimumorganu smailo kondilomu
(condyloma acuminata) profilaksei, ko izraisa 6., 11., 16. un 18. tipa
cilvéka papilomas viruss (CPV). Indikaciju pamato pieradita Gardasil
efektivitate pieauguSam sievietem no 16 lidz 26 gadu vecumam un
pieradita Gardasil imunogenitate 9 lidz 15 gadus veciem bérniem un
pusaudziem. Protektiva efektivitate virieSiem nav novertéta. Gardasil
jaordin€ atbilstoSi oficialajam rekomendacijam. Plasaku informaciju par
Gardasil sk.

http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gardasil/gardasil.htm

3. Ta pati vakcina ES tiek tirgota ari ar nosaukumu Silgard. Plasaku
informaciju par Silgard sk.
http://www.emea.europa.euw/humandocs/Humans/EPAR/silgard/silgard.htm

4. Sis EMEA pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda PRESS
RELEASE European Medicines Agency recommends continued
vaccination with Gardasil,London, 19 February 2009, Doc. Ref.
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