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ZĀĻU APRAKSTS 

 

 
1.  ZĀĻU NOSAUKUMS 

 

Fluarix Tetra suspensija injekcijām pilnšļircē  

Gripas vakcīna (šķelts, inaktivēts virions) 

Vaccinum influenzae inactivatum ex virorum fragmentis praeparatum 

 

 

2.  KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS  

 

Tālāk minēto celmu* gripas vīruss (inaktivēts, šķelts): 

 

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 līdzīgs celms (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)   

 15 mikrogramu HA** 

A/Darwin/9/2021 (H3N2) līdzīgs celms (A/Darwin/6/2021, IVR-227)             15 mikrogramu HA** 

B/Austria/1359417/2021 līdzīgs celms (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)     

           15 mikrogramu HA** 

B/Phuket/3073/2013 līdzīgs celms (B/Phuket/3073/2013, savvaļas tips)           15 mikrogramu HA** 

 

katrā 0,5 ml devā 

 

* pavairoti apaugļotās vistu olās no veselu vistu populācijas 

** hemaglutinīna 

 

Šī vakcīna atbilst Pasaules Veselības organizācijas (PVO) rekomendācijām (ziemeļu puslodei) un ES 

rekomendācijām 2023./2024. gada sezonai. 

 

Fluarix Tetra sastāvā var būt olu sastāvdaļu (piemēram, ovalbumīna, vistu olbaltumvielu) atliekas, 

formaldehīds, gentamicīna sulfāts un nātrija deoksiholāts, ko izmanto ražošanas procesā (skatīt 

4.3. apakšpunktu). 

 

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā. 

 

 

3.  ZĀĻU FORMA  

 

Suspensija injekcijām pilnšļircē. 

Suspensija ir bezkrāsaina un viegli opalescējoša. 

 

 

4.  KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 

 

4.1.  Terapeitiskās indikācijas 

 

Fluarix Tetra ir indicēts pieaugušo un bērnu no 6 mēnešu vecuma aktīvai imunizācijai gripas, ko 

izraisa abi vakcīnas sastāvā esoši A gripas vīrusa apakštipi un abas vakcīnas sastāvā esošās B gripas 

vīrusa grupas, profilaksei (skatīt 5.1. apakšpunktu). 

 

Fluarix Tetra jālieto atbilstoši oficiāliem ieteikumiem. 
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Ieteicama ikgadēja revakcinācija ar aktuālo vakcīnu, jo gada laikā pēc vakcinācijas imunitāte 

samazinās un apkārtējā vidē esošie gripas vīrusa celmi no gada uz gadu var mainīties. 

 

4.2.  Devas un lietošanas veids 

 

Devas 

 

Pieaugušajiem: 0,5 ml 

 

Pediatriskā populācija 

  

Bērniem no 6 mēnešu vecuma: 0,5 ml. 

 

< 9 gadus veciem bērniem, kuri agrāk nav bijuši vakcinēti pret gripu, ar vismaz 4 nedēļu intervālu 

jāievada otra deva. 

 

Par 6 mēnešiem jaunāki bērni: Fluarix Tetra drošums un efektivitāte, lietojot par 6 mēnešiem 

jaunākiem bērniem, nav pierādīta. 

 

Lietošanas veids 

 

Vakcīna jāievada intramuskulāras injekcijas veidā. 

 

Piesardzības pasākumi pirms zāļu lietošanas vai rīkošanās ar tām 

 

Ieteikumus par zāļu sagatavošanu pirms lietošanas skatīt 6.6. apakšpunktā. 

 

4.3.  Kontrindikācijas 

 

Paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām, 

vai jebkuru no sastāvdaļām, kas varētu būt atlieku veidā, piemēram, olām (ovalbumīnu, vistu 

olbaltumvielām), formaldehīdu, gentamicīna sulfātu un nātrija deoksiholātu. 

 

Pacientiem, kuriem ir slimība ar drudzi vai akūta infekcija, imunizācija jāatliek uz vēlāku laiku. 

 

4.4.  Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā  

 

Izsekojamība 

Lai uzlabotu bioloģisko zāļu izsekojamību, ir skaidri jāreģistrē lietoto zāļu nosaukums un sērijas 

numurs. 

 

Atbilstoši labai klīniskai praksei pirms vakcinācijas ir jāpārskata medicīniskā anamnēze (īpaši 

attiecībā uz iepriekšēju vakcināciju un iespējamu nevēlamu blakusparādību rašanos) un jāveic klīniska 

izmeklēšana. 

 

Tāpat kā visām injicējamām vakcīnām, iespējamās anafilaktiskās reakcijas novēršanai pēc vakcīnas 

ievadīšanas vienmēr jānodrošina atbilstoši medikamenti un medicīniskā uzraudzība. 

 

Pacientiem ar endogēnu vai jatrogēnu imūnsupresiju antivielu atbildes reakcija var būt nepietiekama. 

 

Fluarix Tetra nedarbojas pret visiem iespējamajiem gripas vīrusa celmiem. Fluarix Tetra paredzēts 

aizsardzības nodrošināšanai pret tiem vīrusa celmiem, no kuriem vakcīna pagatavota, kā arī pret tuvi 

radniecīgiem celmiem. 
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Tāpat kā jebkuras vakcīnas ievadīšanas gadījumā, ne visiem vakcinētajiem var veidoties aizsargājošā 

imūnreakcija.  

 

Fluarix Tetra nekādā gadījumā nedrīkst ievadīt intravaskulāri. 

 

Fluarix Tetra, tāpat kā citas intramuskulāri ievadāmas vakcīnas, uzmanīgi jāievada cilvēkiem ar 

trombocitopēniju vai jebkādiem asinsreces traucējumiem, jo pēc intramuskulāras ievadīšanas šiem 

cilvēkiem iespējama asiņošana. 

 

Pēc vai pat pirms jebkuras vakcinācijas kā psihogēna reakcija pret injekciju ar adatu iespējama 

sinkope (ģībšana), īpaši pusaudžiem. Vienlaicīgi var būt vairākas neiroloģiskas pazīmes, piemēram, 

pārejoši redzes traucējumi, parestēzija un toniski-kloniskas ekstremitāšu kustības atlabšanas laikā. 

Svarīgi manipulāciju veikt tā, lai samaņas zaudēšanas gadījumā nebūtu iespējams savainojums. 

 

Ietekme uz seroloģiskajiem testiem 

Skatīt 4.5. apakšpunktu. 

 

Zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā devā, - būtībā tās ir nātriju nesaturošas. 

 

Zāles satur kāliju mazāk par 1 mmol (39 mg) katrā devā, - būtībā tās ir kāliju nesaturošas. 

 
 

4.5.  Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi 

 

Fluarix Tetra 50 gadus veciem un vecākiem cilvēkiem var ievadīt vienlaicīgi ar pneimokoku 

polisaharīdu vakcīnām (skatīt 5.1. apakšpunktu). 

 

Fluarix Tetra var ievadīt vienlaicīgi ar adjuvantu saturošu herpes zoster vakcīnu (Shingrix) vai 

2019. gada koronavīrusa slimības (COVID-19) matrices ribonukleīnskābes (mRNS) vakcīnām (skatīt 

5.1. apakšpunktu).  

 

Ja Fluarix Tetra paredzēts ievadīt vienlaicīgi ar kādu citu injicējamu vakcīnu, vakcīnas vienmēr 

jāievada dažādās injekcijas vietās. 

 

Sāpju gadījumu biežums injekcijas vietā, par ko ziņots vienlaicīgi ar inaktivētu kvadrivalentu gripas 

vakcīnu (Fluarix Tetra) un 23-valentu pneimokoku polisaharīdu vakcīnu (PPV23) vakcinētām 

pētāmām personām, ir līdzīgs tam, kas novērots tikai ar PPV23 vakcinētajiem, un lielāks nekā tikai ar 

Fluarix Tetra vakcinētajiem. 

 

Stipra noguruma, galvassāpju, mialģijas, artraļģijas, kuņģa un zarnu trakta simptomu (tostarp 

sliktas dūšas, vemšanas, caurejas un (vai) vēdersāpju) un drebuļu sastopamība personām, kuras 

tika vakcinētas vienlaicīgi ar Fluarix Tetra un Shingrix, ir lielāka par sastopamību, kāda novērota pēc 

tikai Fluarix Tetra ievadīšanas.  

 

Pēc gripas vakcīnas ievadīšanas novēroti pseidopozitīvi seroloģisko testu rezultāti, ar ELISA metodi 

nosakot antivielas pret HIV1, C hepatītu un īpaši HTLV1. Western Blot tehnoloģija atspēko ELISA 

testa pseidopozitīvos rezultātus. Īslaicīgas pseidopozitīvas reakcijas var būt saistītas ar IgM atbildes 

reakciju pret vakcināciju. 
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4.6.  Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti 

 

Grūtniecība 

 

Inaktivētās gripas vakcīnas var lietot jebkurā grūtniecības periodā. Lielāks datu kopums par lietošanas 

drošumu pieejams par otro un trešo trimestri, salīdzinot ar pirmo trimestri. Tomēr dati no visas 

pasaules par inaktivēto gripas vakcīnu lietošanu neliecina par kādu nevēlamu ietekmi uz augli un māti, 

ko varētu saistīt ar vakcīnu.  

 

Barošana ar krūti 

 

Fluarix Tetra drīkst lietot krūts barošanas periodā. 

 

Fertilitāte 

 

Dati par fertilitāti nav pieejami. 

 

4.7.  Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus 

 

Fluarix Tetra neietekmē vai nenozīmīgi ietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot 

mehānismus. 

 

4.8.  Nevēlamās blakusparādības 

 

Klīniskie pētījumi 

 

Drošuma raksturojuma kopsavilkums 

 

Visās vecuma grupās biežāk ziņotā vietējā nevēlamā blakusparādība pēc vakcinācijas bija sāpes 

injekcijas vietā (no 15,6 % līdz 40,9 %). 

 

Pieaugušajiem no 18 gadu vecuma biežāk ziņotās vispārējās nevēlamās blakusparādības pēc 

vakcinācijas bija nogurums (11,1 %), galvassāpes (9,2 %) un mialģija (11,8 %). 

 

No 6 līdz 17 gadus vecām pētāmām personām biežāk ziņotās vispārējās nevēlamās blakusparādības 

pēc vakcinācijas bija nogurums (12,6 %), mialģija (10,9 %) un galvassāpes (8,0 %). 

 

No 3 līdz 5 gadus vecām pētāmām personām biežāk ziņotās vispārējās nevēlamās blakusparādības 

pēc vakcinācijas bija miegainība (9,8 %) un aizkaitināmība (11,3 %). 

 

No 6 mēnešiem līdz 3 gadus vecām pētāmām personām biežāk ziņotās vispārējās nevēlamās 

blakusparādības pēc vakcinācijas bija aizkaitināmība/satraukums (14,9 %) un ēstgribas zudums 

(12,9 %). 

 

Nevēlamo blakusparādību saraksts tabulā 

 

Dažādās vecuma grupās saistībā ar Fluarix Tetra lietošanu ziņotās nevēlamās blakusparādības 

norādītas atbilstoši devai un šādam biežuma iedalījumam: 

 

ļoti bieži (≥ 1/10); 

bieži (≥ 1/100 līdz < 1/10);  

retāk (≥ 1/1 000 līdz < 1/100); 

reti (≥ 1/10 000 līdz < 1/1 000) 
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ļoti reti (< 1/10 000). 

 

Pieaugušie 

 

Klīniskā pētījumā ar Fluarix Tetra pieaugušajiem vērtēta nevēlamo blakusparādību sastopamība 

≥ 18 gadus vecām pētāmām personām, kuras saņēma vienu Fluarix Tetra (N = 3036) vai Fluarix 

(trivalentā gripas vakcīna) (N = 1010) devu. 

 

Ziņots par tālāk norādītajām nevēlamajām blakusparādībām vienas devas ievadīšanas gadījumā. 

 

Orgānu sistēmu grupa Biežums Nevēlamās blakusparādības 

Nervu sistēmas traucējumi Bieži Galvassāpes 

Retāk Reibonis1 

Kuņģa un zarnu trakta traucējumi Bieži Kuņģa un zarnu trakta simptomi (tai skaitā 

slikta dūša, vemšana, caureja un/vai 

vēdersāpes) 

Ādas un zemādas audu bojājumi Bieži Svīšana2 

Skeleta, muskuļu un saistaudu 

sistēmas bojājumi 

Ļoti bieži Mialģija 

Bieži Artralģija 

Vispārēji traucējumi un reakcijas 

ievadīšanas vietā 

Ļoti bieži Sāpes injekcijas vietā, nogurums 

Bieži Apsārtums injekcijas vietā, pietūkums 

injekcijas vietā, drebuļi, drudzis, 

sacietējums injekcijas vietā2 

Retāk Hematoma injekcijas vietā1, nieze 

injekcijas vietā1 
1Ziņota brīvprātīgās blakusparādību ziņošanas sistēmas ietvaros 
2Ziņots iepriekšējos Fluarix pētījumos 

 

Bērni vecumā no 6 mēnešiem līdz < 18 gadiem 

 

Divos klīniskos pētījumos vērtēja Fluarix Tetra reaktogenitāti un drošumu bērniem, kuri saņēma 

vismaz vienu Fluarix Tetra vai kontrolvakcīnas devu. 

Vienā pētījumā bija iekļauti 3–18 gadus veci bērni, kuri saņēma Fluarix Tetra (N = 915) vai Fluarix 

(N = 912). Otrā pētījumā bija iekļauti 6– 36 mēnešus veci bērni, kuri saņēma Fluarix Tetra (N = 6006) 

vai ne gripas kontrolvakcīnu (N = 6012) (skatīt 5.1. apakšpunktu). 

 

Ziņots par tālāk norādītajām nevēlamajām blakusparādībām vienas devas ievadīšanas gadījumā. 

 

Orgānu sistēmu 

grupa 

Nevēlamās 

blakusparādības 

Biežums 

6 līdz < 36 

(mēneši) 

3 līdz < 6 

(gadi) 

 

6 līdz < 18 

(gadi) 

 

Vielmaiņas un 

uztures traucējumi 

Ēstgribas zudums Ļoti bieži Bieži N/A 

Psihiskie 

traucējumi 

Aizkaitināmība/satraukums Ļoti bieži Ļoti bieži N/A 

Nervu sistēmas 

traucējumi 

Miegainība Ļoti bieži Bieži N/A 

Galvassāpes N/A N/A Bieži 
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Kuņģa un zarnu 

trakta traucējumi 

Kuņģa un zarnu trakta 

simptomi (tai skaitā slikta 

dūša, caureja, vemšana 

un/vai vēdersāpes) 

N/A N/A Bieži 

Ādas un zemādas 

audu bojājumi 

Izsitumi1 N/R Retāk Retāk 

Skeleta, muskuļu 

un saistaudu 

sistēmas bojājumi 

Mialģija N/A N/A Ļoti bieži 

Artralģija N/A N/A Bieži 

Vispārēji 

traucējumi un 

reakcijas 

ievadīšanas vietā 

Drudzis (≥ 38,0 °C) Bieži Bieži Bieži 

Nogurums N/A N/A Ļoti bieži 

Sāpes injekcijas vietā Ļoti bieži Ļoti bieži Ļoti bieži 

Apsārtums injekcijas vietā Ļoti bieži Ļoti bieži Ļoti bieži 

Pietūkums injekcijas vietā Bieži Ļoti bieži Ļoti bieži 

Drebuļi N/A N/A Bieži 

Nieze injekcijas vietā1 N/R Retāk Retāk 

Sacietējums injekcijas 

vietā2 

N/A Bieži Bieži 

N/A = Nebija jāziņo šajā vecuma grupā 

N/R = Netika ziņots 
1Ziņots brīvprātīgās blakusparādību ziņošanas sistēmas ietvaros 
2Ziņots iepriekšējos Fluarix pētījumos 

 

Pēcreģistrācijas dati 

 

Fluarix un/vai Fluarix Tetra pēcreģistrācijas uzraudzības laikā ziņots par tālāk norādītajām 

nevēlamajām blakusparādībām1. 

 

Orgānu sistēmu grupa Biežums Nevēlamās blakusparādības 

Asins un limfātiskās 

sistēmas traucējumi 

Reti Īslaicīga limfadenopātija 

Imūnās sistēmas traucējumi Reti Alerģiskas reakcijas (tai skaitā anafilaktiskas 

reakcijas) 

Nervu sistēmas traucējumi Reti Neirīts, akūts diseminēts encefalomielīts, Gijēna-Barē 

sindroms2 

Ādas un zemādas audu 

bojājumi 

Reti Nātrene, nieze, eritēma, angioedēma 

Vispārēji traucējumi un 

reakcijas ievadīšanas vietā 

Reti Gripai līdzīga slimība, savārgums 

1Trīs no Fluarix iekļautajiem gripas vīrusa celmiem ir Fluarix Tetra sastāvā. 
2Pēc vakcinācijas ar Fluarix un Fluarix Tetra saņemti spontāni ziņojumi par Gijēna-Barē sindromu, tomēr 

cēloniska sakarība starp vakcināciju un Gijēna-Barē sindromu nav noteikta. 

 

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām  

 

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu 

ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par 

jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, 

LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv  

 

http://www.zva.gov.lv/
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4.9.  Pārdozēšana 

 

Maz ticams, ka pārdozēšana radītu nevēlamus efektus. 

 

 

5.  FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 

 

5.1.  Farmakodinamiskās īpašības 

 

Farmakoterapeitiskā grupa: gripas vakcīna, ATĶ kods: J07BB02 

 

Darbības mehānisms 

 

Fluarix Tetra nodrošina aktīvu imunizāciju pret četriem gripas vīrusa celmiem (diviem A apakštipiem 

un divām B grupām), kas iekļauti vakcīnā. 

 

Fluarix Tetra inducē humorālu antivielu veidošanos pret hemaglutinīniem. Šīs antivielas neitralizē 

gripas vīrusus. 

 

Specifiski hemaglutinācijas-inhibīcijas (hemagglutination-inhibition, HI) antivielu titru līmeņi pēc 

vakcinācijas ar inaktivētām gripas vīrusa vakcīnām nav korelēti ar aizsardzību pret gripas slimību, bet 

HI antivielu titri ir izmantoti kā vakcīnas aktivitātes mērījums. Dažos cilvēku pārbaudes pētījumos HI 

antivielu titri ≥ 1:40 tika saistīti ar aizsardzību pret gripas slimību līdz 50 % pētāmo personu. 

 

Farmakodinamiskā iedarbība 

 

Efektivitāte 6–35 mēnešus veciem bērniem 

 

Fluarix Tetra efektivitāti vērtēja klīniskā pētījumā D-QIV-004 – randomizētā, novērotājam maskētā, ar 

ne gripas vakcīnu kontrolētā pētījumā, kas veikts gripas sezonas laikā no 2011. līdz 2014. gadam. 

Veselas pētāmās personas vecumā no 6 līdz 35 mēnešiem tika nejaušināti iedalītas (1:1) saņemt 

Fluarix Tetra (N=6006) vai ne gripas kontrolvakcīnu (N=6012). Tām ievadīja 1 devu (ja agrāk bija 

veikta vakcinācija pret gripu) vai 2 devas ar aptuveni 28 dienu starplaiku.  

 

Fluarix Tetra efektivitāti vērtēja attiecībā uz ar reversās transkripcijas polimerāzes ķēdes reakciju (RT-

PCR) apstiprinātas, jebkura sezonālā gripas celma izraisītas A un/vai B gripas (vidēji smagas vai 

smagas un jebkuras smaguma pakāpes) profilaksi. Sākot 2 nedēļas pēc vakcinācijas un līdz pat gripas 

sezonas beigām (pēc aptuveni 6 mēnešiem), pēc gripai līdzīgas epizodes tika ņemtas uztriepes no 

deguna, ko ar RT-PCR pārbaudīja uz A un/vai B gripu. Visos RT-PCR pozitīvos paraugos pēc tam 

pārbaudīja dzīvotspēju šūnu kultūrā un noteica, vai vīrusu celmi atbilda vakcīnā iekļautajiem. 

 

Fluarix Tetra atbilda iepriekš noteiktajiem primārajiem un sekundārajiem vakcīnas efektivitātes mērķa 

kritērijiem, kas parādīti 1. tabulā. 
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1. tabula. Fluarix Tetra: uzliesmojumu rādītāji un vakcīnas efektivitāte bērniem 6 – 35 mēnešu 

vecumā (ATP (atbilstoši protokolam) kohorta efektivitātei – laiks līdz notikumam) 
 Fluarix Tetra Aktīvā kontrole1 Vakcīnas 

efektivitāte 

 N2 n3 Uzliesmojumu 

rādītājs (n/N) 

(%) 

N2 n3 Uzliesmojumu 

rādītājs (n/N) 

(%) 

% TI 

Jebkuras smaguma pakāpes gripa6 

Ar RT-PCR apstiprināta 5707 344 6,03 5697 662 11,62 49,8 41,8; 

56,84 

Ar uzsējumu apstiprināta  5707 303 5,31 5697 602 10,57 51,2 44,1; 

57,65 

Ar uzsējumu apstiprināti 

vakcīnai atbilstoši celmi 

5707 88 1,54 5697 216 3,79 60,1 49,1; 

69,05 

Vidēji smaga vai smaga gripa7 

Ar RT-PCR apstiprināta 5707 90 1,58 5697 242 4,25 63,2 51,8; 

72,34 

Ar uzsējumu apstiprināta  5707 79 1,38 5697 216 3,79 63,8 53,4; 

72,25 

Ar uzsējumu apstiprināti 

vakcīnai atbilstoši celmi 

5707 20 0,35 5697 88 1,54 77,6 64,3; 

86,65 

Dziļo elpceļu slimība  

ar RT-PCR apstiprināta 

5707 28 0,49 5697 61 1,07 54,0 28,9; 

71,05 

Akūts vidusauss iekaisums 

ar RT-PCR apstiprināts 

5707 12 0,21 5697 28 0,49 56,6 16,7; 

78,85 

TI: ticamības intervāls 
1Bērni saņēma vecumam atbilstošu ne gripas kontrolvakcīnu 
2ATP kohortā efektivitātes – laika līdz notikumam – vērtēšanai iekļauto pētāmo personu skaits. Šajā kohortā bija 

iekļautas pētāmās personas, kas atbilda visiem piemērotības kritērijiem, kurām novēroja efektivitāti un kuras 

ievēroja pētījuma protokolu līdz epizodei. 
3Ziņošanas periodā par vismaz vienu gadījumu ziņojušo pētāmo personu skaits 
4Divpusējs 97,5 % ticamības intervāls  
5 Divpusējs 95 % ticamības intervāls 
6 Jebkuras pakāpes gripas slimība bija definēta kā gripai līdzīgas slimības epizodes (ILI (influenza-like illness), 

t. i., drudzis ≥ 38 °C ar jebko no tālāk minētā: klepus, iesnas, aizlikts deguns vai apgrūtināta elpošana) vai gripas 

vīrusa infekcijas sekas [akūts vidusauss iekaisums (AOM; acute otitis media) vai dziļo elpceļu infekcija (LRI; 

lower respiratory illness)].  
7 Vidēji smaga vai smaga gripa bija jebkuras gripas slimības apakšgrupa ar jebko no tālāk minētā: drudzis 

> 39°C, ārsta diagnosticēts AOM, ārsta diagnosticēta dziļo elpceļu infekcija, ārsta diagnosticētas smagas 

ārpusplaušu komplikācijas, hospitalizācija intensīvās aprūpes nodaļā vai ilgāk nekā 8 stundas nepieciešams 

papildu skābeklis. 

 

Pētnieciskas analīzes veica kopējai vakcinēto grupai, kurā bija 12 018 pētāmo personu (N = 6006 

saņēma Fluarix Tetra, N = 6012 saņēma kontrolvakcīnu). Fluarix Tetra bija efektīvs vidēji smagas vai 

smagas gripas profilaksei, ja to bija izraisījis viens no 4 celmiem (2. tabula), pat nozīmīgas antigēnu 

neatbilstības gadījumā ar 2 no vakcīnas celmiem (A/H3N2 un B/Victoria). 
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2. tabula. Fluarix Tetra: uzliesmojumu rādītāji un vakcīnas efektivitāte ar RT-PCR 

apstiprinātas vidēji smagas vai smagas A apakštipu gripas un B grupu gripas gadījumā 6 - 35 

mēnešus veciem bērniem (kopējā vakcinēto grupa) 

 Fluarix Tetra Aktīvā kontrole1 Vakcīnas efektivitāte 

Celms N2 n3 Uzliesmojumu 

rādītājs (n/N) 

(%) 

N2 n3 Uzliesmojumu 

rādītājs (n/N) 

(%) 

% 95% TI 

A  

H1N14 6006 13 0,22 6012 46 0,77 72,1 49,9; 85,5 

H3N25 6006 53 0,88 6012 112 1,86 52,7 34,8; 66,1 

B  

Victoria6 6006 3 0,05 6012 15 0,25 80,1 39,7; 95,4 

Yamagata7 6006 22 0,37 6012 73 1,21 70,1 52,7; 81,9 

TI: ticamības intervāls 

1Zīdaiņi saņēma vecumam atbilstošu ne gripas kontrolvakcīnu  

2Kopējā vakcinēto grupā iekļauto pētāmo personu skaits 
3Ziņošanas periodā par vismaz vienu gadījumu ziņojušo pētāmo personu skaits 
4– 7Antigēnu ziņā atbilstošu celmu daļa bija 84,8 %, 2,6 %, 14,3 % un 66,6 % attiecīgi A/H1N1, A/H3N2, 

B/Victoria un B/Yamagata. 

 

Turklāt ar RT-PCR apstiprinātas jebkuras smaguma pakāpes slimības gadījumos Fluarix Tetra 

mazināja vispārējās prakses ārsta apmeklēšanas risku par 47% (relatīvais risks (RR): 0,53 [95 % TI: 

0,46; 0,61], t. i., 310, salīdzinot ar 583 vizītēm) un neatliekamās palīdzības punkta apmeklēšanas risku 

par 79 % (RR: 0,21 [95 % TI: 0,09; 0,47], t. i., 7, salīdzinot ar 33 vizītēm). Antibiotiku lietošana 

mazinājās par 50 % (RR: 0,50 [95 % TI: 0,42; 0,60], t. i., 172, salīdzinot ar 341 pētāmo personu). 

 

Efektivitāte 18–64 gadus veciem pieaugušajiem 

 

Čehijā un Somijā ar vairāk nekā 7600 pētāmām personām veiktā klīniskā pētījumā vērtēja, cik efektīvs 

Fluarix ir ar uzsējumu apstiprinātas A un/vai B gripas profilaksei gadījumos, kad ir vakcīnas 

antigēniem atbilstoši celmi.  

 

Novēroja, vai pētāmās personas nesaslima ar gripai līdzīgu slimību, ko apstiprināja ar uzsējumu 

(rezultātus skatīt 3. tabulā). Gripai līdzīga slimība bija definēta kā vismaz viens vispārējs simptoms 

(drudzis ≥ 37,8 °C un/vai mialģija) un vismaz viens respirators simptoms (klepus un/vai iekaisis 

kakls). 

 

3. tabula. Uzliesmojumu rādītāji un vakcīnas efektivitāte pret slimību ar A vai B gripas 

infekcijas pazīmēm 18 – 64 gadus veciem pieaugušajiem (kopējā vakcinēto grupa) 

 

 Uzliesmojumu rādītāji 

(n/N)1 

Vakcīnas efektivitāte 

(95 % TI2) 

 N n % % LL3 UL 

Antigēni atbilstoši, ar uzsējumu apstiprināta gripa5 

Fluarix 5103 49 1,0 66,9 51,9 77,4 

Placebo 2549 74 2,9 - - - 

Visi ar uzsējumu apstiprinātie gripas gadījumi (atbilstoši, neatbilstoši un ar nenoteiktu 

tipu)6 

Fluarix 5103 63 1,2 61,6 46,0 72,8 

Placebo 2549 82 3,2 - - - 
1n/N: gadījumu skaits/kopējais pētāmo personu skaits 
2TI: ticamības intervāls 
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3LL: apakšējā robeža (lower limit) 
4 AR: augšējā robežvērtība 
5Nebija neviena A/New Caledonia/20/1999 (H1N1) vai B/Malaysia/2506/2004 gripas celma vakcīnai atbilstoša, 

ar uzsējumu apstiprināta gadījuma, lietojot Fluarix vai placebo 
6No 22 papildu gadījumiem 18 bija neatbilstoši un 4 netika noteikts tips; 15 no 22 gadījumiem bija A (H3N2) (11 

gadījumi, lietojot Fluarix, un 4 gadījumi, lietojot placebo). 

 

Šajā pētījumā vērtēja arī imunogenitāti. 

 

4. tabula. Pēcvakcinācijas GMT un serokonversijas rādītāji 

 

18–64 gadus veci pieaugušie Fluarix1 

N= 291 

 GMT (95 % TI) 

 A/H1N1 541,0 (451,0; 649,0) 

 A/H3N2 133,2 (114,6; 154,7) 

 B (Victoria) 242,8 (210,7; 279,7) 

 Serokonversijas rādītājs (95% TI) 

 A/H1N1 76,3 % (71,0; 81,1) 

 A/H3N2 73,9 % (68,4; 78,8) 

 B (Victoria) 85,2 % (80,6; 89,1) 
TI: ticamības intervāls 

1satur A/H1N1, A/H3N2 un B (Victoria līnija) 

 

Pēcvakcinācijas seroloģiskās aizsardzības rādītājs bija 97,6 % pret A/H1N1, 86,9 % pret A/H3N2 un 

96,2 % pret B (Victoria). 

 

Imunogenitāte bērniem un pieaugušajiem 

 

Fluarix Tetra imunogenitāti vērtēja attiecībā uz HI ģeometrisko vidējo antivielu titru (GMT; 

Geometric mean antibody titer) 28 dienas pēc pēdējās devas ievadīšanas (bērniem) vai pēc 21 dienas 

(pieaugušajiem) un attiecībā uz HI serokonversijas rādītāju (apgrieztā titra četrkārtīgs pieaugums vai 

izmaiņas no nenosakāma [< 10] līdz apgrieztam titram ≥ 40).  

 

Pētījumā D-QIV-004 (6–35 mēnešus veci bērni) vērtēšanu veica 1332 bērnu apakšgrupā (753 Fluarix 

Tetra grupā un 579 kontrolgrupā). Rezultāti parādīti 5. tabulā. 

 

Divu devu primārās imunizācijas shēmu D-QIV-004 vērtēja, nosakot imūno atbildes reakciju pēc 

revakcinācijas ar 1 Fluarix Tetra devu pēc viena gada pētījumā D-QIV-009. Šajā pētījumā pierādīja, ka 

7 dienas pēc vakcinācijas 6–35 mēnešu veciem bērniem konstatēta imūnā atmiņa pret visiem četriem 

vakcīnas celmiem.  

 

Fluarix Tetra imunogenitātes līdzvērtību salīdzinājumā ar Fluarix vērtēja bērniem pētījumā D-

QIV-003 (aptuveni 900 bērniem 3 līdz < 18 gadu vecumā katrā terapijas grupā, kuri saņēma vienu vai 

divas vienas vai otras vakcīnas devas) un pieaugušajiem pētījumā D-QIV-008 (aptuveni 1800 pētāmo 

personu 18 gadu vai lielākā vecumā saņēma vienu Fluarix Tetra devu un aptuveni 600 pētāmo personu 

saņēma vienu Fluarix devu). Abos pētījumos Fluarix Tetra izraisīja imūno atbildes reakciju pret trim 

kopīgajiem celmiem, kas nebija sliktāka par Fluarix izraisīto, un labāku imūno atbildes reakciju pret 

papildu B celmu, kas iekļauts Fluarix Tetra. Rezultāti parādīti 5. tabulā. 
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5. tabula. Fluarix Tetra: pēcvakcinācijas GMT un serokonversijas rādītāji (SCR; seroconversion 

rates) bērniem (no 6 līdz 35 mēnešiem; no 3 līdz < 18 gadiem) un 18 gadus veciem vai vecākiem 

pieaugušajiem (atbilstoši protokola grupai) 

 
Bērni 6–35 mēnešu vecumā (D-QIV-004) 

 Fluarix Tetra Kontrolvakcīna1 

N=750-753 N’=742-746 N=578-579 N’=566-568 

GMT2 (95 % TI) Serokonversijas 

rādītājs2  

(95 % TI) 

GMT2 (95 % TI) Serokonversijas 

rādītājs2  

(95 % TI) 

A/H1N1 165,3 (148,6; 

183,8) 

80,2 % (77,2; 83,0) 12,6 (11,1; 14,3) 3,5 % (2,2; 5,4) 

A/H3N2 132,1 (119,1; 

146,5) 

68,8 % (65,3; 72,1) 14,7 (12,9; 16,7) 4,2 % (2,7; 6,2) 

B (Victoria)  92,6 (82,3; 104,1) 69,3 % (65,8; 72,6) 9,2 (8,4; 10,1) 0,9 % (0,3; 2,0) 

B (Yamagata)  121,4 (110,1; 

133,8) 

81,2 % (78,2; 84,0) 7,6 (7,0; 8,3) 2,3 % (1,2; 3,9) 

Bērni 3–< 18 gadu vecumā (D-QIV-003) 

 Fluarix Tetra Fluarix3 

N=791 N’=790 N=818 N’=818 

GMT (95 % TI) Serokonversijas 

rādītājs  

(95 % TI) 

GMT (95 % TI) Serokonversijas 

rādītājs  

(95 % TI) 

A/H1N1 386,2 (357,3; 

417,4) 

91,4 % (89,2; 93,3) 433,2 

(401,0;468,0) 

89,9 % (87,6; 91,8) 

A/H3N2 228,8 (215,0; 

243,4) 

72,3 % (69,0; 75,4) 227,3 (213,3; 

242,3) 

70,7 % (67,4; 73,8) 

B (Victoria) 244,2 (227,5; 

262,1) 

70,0 % (66,7; 73,2) 245,6 (229,2; 

263,2) 

68,5 % (65,2; 71,6) 

B (Yamagata)  569,6 (533,6; 

608,1) 

72,5 % (69,3; 75,6) 224,7 (207,9; 

242,9) 

37,0 % (33,7; 40,5) 

Pieaugušie (18 g. v. un vecāki) (D-QIV-008) 

 Fluarix Tetra Fluarix3 

N=1 809 N’=1801 N=608 N’=605 

GMT (95 % TI) Serokonversijas 

rādītājs  

(95 % TI) 

GMT (95 % TI) Serokonversijas 

rādītājs  

(95 % TI) 

A/H1N1 201,1 (188,1; 

215,1) 

77,5 % (75,5; 79,4) 218,4 (194,2; 

245,6) 

77,2 % (73,6; 80,5) 

A/H3N2 314,7 (296,8; 

333,6) 

71,5 % (69,3; 73,5) 298,2 (268,4; 

331,3) 

65,8 % (61,9; 69,6) 

B (Victoria) 404,6 (386,6; 

423,4) 

58,1 % (55,8; 60,4) 393,8 (362,7; 

427,6) 

55,4 % (51,3; 59,4) 

B (Yamagata)  601,8 (573,3; 

631,6) 

61,7 % (59,5; 64,0) 386,6 (351,5; 

425,3) 

45,6 % (41,6; 49,7) 

TI: ticamības intervāls 

N = Tādu pētāmo personu skaits, kurām pieejami pēcvakcinācijas rezultāti (GMT) 

N’ = Tādu pētāmo personu skaits, kurām pieejami pirms- un pēcvakcinācijas rezultāti (SCR) 
1ne gripas kontrolvakcīna 
2imunogenitātes apakšgrupas rezultāti  
3 B (Yamagata) celms Fluarix sastāvā nebija iekļauts 

 

Lietošana vienlaicīgi ar pneimokoku polisaharīdu vakcīnām 

 

Klīniskajā pētījumā D-QIV-010 ar 356 pieaugušajiem ≥ 50 gadu vecumā, kuriem bija gripas 

komplikāciju un pneimokoku slimību risks, pētāmās personas saņēma Fluarix Tetra un 23 valentu 
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pneimokoku polisaharīdu vakcīnu (PPV23) vai nu vienlaicīgi, vai atsevišķi. Attiecībā uz visiem 

četriem Fluarix Tetra vakcīnas celmiem un sešiem pneimokoku serotipiem (1, 3, 4, 7F, 14 un 19A) 

PPV23, kas tika vērtēts iepriekš noteiktajā primārajā analīzē, imūnā atbildes reakcija nevienā no abām 

terapijas grupām nebija sliktāka. Ņemot vērā sešu papildu pneimokoku vakcīnas serotipu (5, 6B, 9V, 

18C, 19F un 23F) aprakstošo analīzi, imūnā atbildes reakcija grupās bija salīdzināma, 91,7–100 % un 

90,7–100 % pētāmo personu sasniedzot seroloģiskās aizsardzības antivielu līmeni pret šiem serotipiem 

attiecīgi atsevišķās un vienlaicīgās lietošanas grupās. 

 

Ievadīšana vienlaicīgi ar adjuvantu saturošu herpes zoster vakcīnu (Shingrix) 

 

Klīniskā pētījumā Zoster-004 828 ≥ 50 gadus veci pieaugušie tika nejaušināti iedalīti grupās 

2 Shingrix devu saņemšanai ar 2 mēnešu starplaiku; Shingrix devas tika ievadītas vai nu vienlaicīgi ar 

pirmo Fluarix Tetra devu (N=413), vai arī šķirti (N=415) no vienas Fluarix Tetra devas. Antivielu 

atbildes reakcijas pret abām vakcīnām bija līdzīgas neatkarīgi no vienlaicīgas vai šķirtas ievadīšanas. 

Vakcīnu vienlaicīga un šķirta ievadīšana imunoloģiski bija arī vismaz līdzvērtīga, nosakot HI antivielu 

GMT pret visiem četriem Fluarix Tetra sastāvā esošajiem celmiem.  

 

Ievadīšana vienlaicīgi ar COVID-19 mRNS vakcīnu 

 

Klīniskajā pētījumā Zoster-091 988 ≥ 18 gadus veci pieaugušie saņēma Fluarix Tetra un monovalentu 

COVID-19 mRNS-1273 vakcīnu (50 mikrogramu) revakcinācijai (no oriģinālā SARS-CoV-2 celma) – 

vai nu vienlaikus (n = 498), vai ar divu nedēļu starplaiku (n = 490). Antivielu atbildes reakcijas uz 

katru vakcīnu bija līdzīgas neatkarīgi no ievadīšanas shēmas. Imunoloģiskā vismaz līdzvērtība starp 

vienlaicīgu un atsevišķu ievadīšanu tika pierādīta attiecībā uz visiem četriem Fluarix Tetra 

iekļautajiem celmiem, vērtējot pēc HI antivielu GMT, un attiecībā uz COVID-19 mRNS-1273 

revakcinācijai paredzēto vakcīnu, vērtējot pēc S-proteīna antivielu GMC. 

 

5.2.  Farmakokinētiskās īpašības 

 

Nav piemērojams. 

 

5.3.  Preklīniskie dati par drošumu 

 

Neklīniskajos standartpētījumos iegūtie dati par akūtu toksicitāti, lokālu panesamību, atkārtotu devu 

toksicitāti, reproduktīvo/attīstības toksicitāti neliecina par īpašu risku cilvēkam. 

 

 

6.  FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA 

 

6.1.  Palīgvielu saraksts 

 

Nātrija hlorīds  

nātrija hidrogēnfosfāta dodekahidrāts  

kālija dihidrogēnfosfāts  

kālija hlorīds  

magnija hlorīda heksahidrāts  

α-tokoferola hidrogēnsukcināts  

polisorbāts 80  

oktoksinols 10  

ūdens injekcijām  
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6.2.  Nesaderība 

 

Saderības pētījumu trūkuma dēļ šīs zāles nedrīkst sajaukt (lietot maisījumā) ar citām zālēm.  

 

6.3.  Uzglabāšanas laiks 

 

1 gads. 

 

6.4.  Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

 

Uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C). 

 

Nesasaldēt. 

 

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 

 

6.5.  Iepakojuma veids un saturs 

 

0,5 ml suspensijas pilnšļircē ( I klases stikls) ar virzuļa aizbāzni (butila gumija) un gumijas uzgali. 

Pilnšļirces uzgalis un gumijas virzuļa aizbāznis izgatavots no sintētiskās gumijas. 

 

Iepakojumi pa 1 un 10, ar adatām vai bez tām. 
 

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami. 
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6.6.  Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos 

 

Pirms lietošanas vakcīnai jāļauj sasilt līdz istabas temperatūrai. 

Pirms lietošanas sakratīt. Pirms ievadīšanas jānovērtē ārējais izskats. 

 

Norādījumi par pilnšļirci 

 

 

Turiet šļirci aiz korpusa, nevis aiz virzuļa. 

 

Noskrūvējiet šļirces uzgali, griežot to pretēji 

pulksteņrādītāja virzienam. 

 

 

Lai piestiprinātu adatu, savienojiet adatas 

pamatni ar Luer tipa adapteri un pagrieziet 

ceturtdaļapgriezienu pulksteņrādītāja virzienā, 

līdz jūtat, ka tā ir nofiksēta. 

 

Nevelciet šļirces virzuli ārā no korpusa. Ja tā 

notiek, neievadiet vakcīnu. 

 

Atkritumu likvidēšana 

Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām. 

 

 

7.  REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS 

 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 

Rue de l'Institut 89,  

B-1330 Rixensart,  

Beļģija 

 

 

8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 

 

18-0098 

 

 

 

Virzulis 

Korpuss 
Uzgalis 

Luer tipa adapters 

Adatas pamatne 
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9.  PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 

 

Reģistrācijas datums: 2018. gada 5. jūnijs 

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2018. gada 15. oktobris 

 

 

10.  TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

 
04/2024 

 
 

 


