Euroopa Ravimiameti arvamus tiomersaali
sisaldavate vakisiinide ohutuse kohta
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Euroopa Ravimiamet (EMEA, The European
Agency for Evaluation of Medicinal Products) on
oma arvamuse tiomersaali sisaldavate vakisiinide
ohutuse kohta avaldanud 1999. ja 2000. a. Uute
andmete alusel on EMEA esitanud selles kiisimuses
alligrgnevad tépsustatud soovitused.

Tiomersaal on bakteritsiidse toimega elavha-
beda orgaaniline Shend, mida jétkuvalt kasutatakse
kas vaktsiinide tootmise kindlas etapis véi méne
vaktsiini sdilivuse tagamiseks. Tiomersaali lagu-
nemisel vabanevad fiosalitsilaat ja bakteritsiidse
toimega etiiilelavhébe.

Kuigi ei ole olnud kindlat tdendusmaterjali
tiomersaali sisaldavate vakisiinide ohtlikkuse kohta
organismile peale individuaalse ilitundlikkuse, on
peetud siiski otstarbekaks edendada tiomersaali
mittesisaldavate vaktsiinide tootmist. Eelkdige on
selle eesmérgiks véhendada keskkonna saasta-
mist elavhébedaiihenditega. Varasemad andmed
tiomersaali ohtlikkusest pdhinesid metiiilelavhdbeda
toksilisel toimel organismile. Samas peeti nii etiil- kui
ka metiiilelavhdbeda toksilist profiili sarnaseks.

Meditsiinivahendite Patenteerimise Komitee
(CPMP, The Committee for Proprietary Medicinal
Products) on esitanud ilevaate viimastest uurin-
gutest tiomersaali sisaldavate vaktsiinide kohta.
Selles kisimuses on avaldatud hulk rahvastiku-
pohiseid hasti dokumenteeritud epidemioloogilisi
vuringuid.

Ei ole leitud, et tiomersaaliga vaktsineeritud
laste hulgas oleksid sagedamad nérvisisteemi
arenguhdired, eelkdige kdnehdired ja autism.
On téestatud, et etiiilelavhébe eritub organismist
kiiresti jo tema farmakodiinaamika on oluliselt
erinev metiiilelavhébeda omast. On jareldatud,
et etiillelavhdbe on oluliselt véhem toksiline kui
metiilelavhabe.

CPMP seisukohad on kokkuvéttes jargmised:
1. Viimased epidemioloogilised uuringud ei ole
néidanud tiomersaali sisaldavate vaktsiinide seost
nérvisisteemi arenguhdirete esinemissagedusega
vakisineeritutel.
2. CPMP kinnitab, et immuniseerimine tiomersaali
sisaldavate vakisiinidega véimaldab véhendada
haigestumist nii lastel kui ka rahvastikus tervikuna.
Vaktsiinide kasutamisest tulenev véimalik risk on
oluliselt viiksem vakisineerimise positiivsest tulemist
rahva tervisele. CPMP tunnistab, et vaktsiinide val-
mistamisel on jdtkuvalt vaja kasutada orgaanilisi
elavhdbedaihendeid ja 16pp-produktis véivad olla
nende Ghendite ja&gid.
3. Globaalseks eesméargiks on véhendada
keskkonna saastumist elavhébedaga, seepérast
tuleb jatkata ka véimaluste otsimist tiomersaali
mittesisaldavate vakisiinide tootmiseks v&i véhe-
malt taotleda selle sisalduse viimist [pp-produktis
véimaliku miinimumini. Kaaluda tksikute produktide
kaupa selliste vakisiinide laialdast kasutamist, mis
sisaldavad tiomersaali konservandina. Seejuures
tuleb arvesse vétta iga selle vaktsiini véimalikku
efektiivsust rahva tervise seisukohalt.
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