EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/174959/2017
EMEA/H/C/000373

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

HBVaxPro
vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek HBVaxPro. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek HBVaxPro
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku HBVaxPro, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je HBVaxPro a k ¢emu se pouziva?

HBVaxPro je vakcina, ktera se pouziva k ochrané proti hepatitidé B u osob vystavenych riziku infekce
virem hepatitidy B, a to v souladu s oficiadlnimi doporucenimi.

Pripravek HBVaxPro obsahuje jako léCivou latku ¢asti viru hepatitidy B.

Ve

Jak se pripravek HBVaxPro pouziva?

Pripravek HBVaxPro je k dispozici ve formé injek¢ni suspenze v injekénich lahvickach a v predplnénych
injek&nich stiikackach. Je dostupny ve dvou sildch (10 a 40 mikrogramd/ml).

Ockovani by mélo zahrnovat alespon tfi injekce pfipravku HBVaxPro. Injekce o nizsi sile se pouzivaji

u véech pacientd, s vyjimkou téch, ktefi podstupuji nebo se chystaji podstoupit dialyzu (metodu ¢isténi
krve). Casovy harmonogram podani injekci zavisi na véku pacienta, odolnosti jeho imunitniho systému,
reakci na oCkovani a pravdépodobnosti vystaveni viru hepatitidy B. Podrobné informace jsou uvedeny
v souhrnu Gdajl o pfipravku (rovnéz sou&asti zpravy EPAR).

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.
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Jak pripravek HBVaxPro plisobi?

PFipravek HBVaxPro je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek HBVaxPro obsahuje malé mnozstvi
~povrchovych antigend" (bilkovin na povrchu) viru hepatitidy B. Jakmile je o¢kované osob& podana
vakcina, jeji imunitni systém rozpozna povrchové antigeny jako ,cizorodé" a vytvari proti nim
protilatky. Pokud se o¢kovana osoba pozdéji prirozené dostane do kontaktu s témito viry, jeji imunitni
systém bude schopen vytvaret protilatky rychleji. Diky tomu je Iépe chranéna pred infekci virem
hepatitidy B.

Povrchové antigeny v pfipravku HBVaxPro se vyrabi metodou zvanou ,technologie rekombinantni
DNA": jsou vytvareny kvasinkou, do které byl viozen gen (DNA), ktery ji umozniuje tyto bilkoviny
produkovat. Povrchové antigeny jsou zarover ,adsorbované®. Znamena to, e jsou z ddvodu vyvolani
lepsi reakce navazany na slouceniny hliniku.

P¥ipravek HBVaxPro byl specidlné vyvinut z vakciny, kterd jiz byla v Evropské unii pouzivana. U¢elem
bylo vyrobeni vakciny, kterd neobsahuje konzervacni prostfedek thiomersal.

Jaké prinosy pripravku HBVaxPro byly prokazany v pribéhu studii?

Vzhledem k tomu, ze Iéciva latka v pFipravku HBVaxPro jiz byla schvalena pro pouzivani v EU, nebyly
provedeny zadné formalni studie pripravku HBVaxPro. Spolec¢nost predlozila informace porovnavajici
pripravek HBVaxPro s jinymi vakcinami, které obsahuji thiomersal, i s vakcinami, které jej neobsahuji.
Porovnani zahrnovalo i studie vakcin, které obsahuji stejnou Iécivou latku jako pfipravek HBVaxPro.

Z vysledkl predlozenych studii vyplynulo, Ze na konci o¢kovaciho cyklu vakcinami, které thiomersal
neobsahuji, se vytvofily podobné ochranné hladiny protilatek proti viru hepatitidy B jako pfi ockovani
vakcinami, které thiomersal obsahuji. To se tykalo i vakcin obsahujicich stejnou IécCivou latku jako
pfipravek HBVaxPro.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem HBVaxPro?

Nej¢ast&jsimi nezddoucimi Gcinky piipravku HBVaxPro (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100)
jsou reakce v misté vpichu injekce, véetné prechodné bolestivosti, erytému (zarudnuti) a indurace
(ztvrdnuti). Uplny seznam nezadoucich G¢inkl hlddenych v souvislosti s piipravkem HBVaxPro je
uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek HBVaxPro by nemél byt podavan osobam s moznou piecitlivélosti (alergii) na IéCivou latku
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku, véetné latek, které pripravek obsahuje ve velmi
malém (stopovém) mnozstvi, napf. formaldehyd a thiokyanatan draselny, a které se pouzivaji pfi
vyrobé vakciny. U osob se zavaznym hore¢natym onemocnénim by mélo byt o¢kovani odlozeno. Upiny
seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek HBVaxPro schvalen?
Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze odstranénim thiomersalu z vakcin se nesnizuje jejich ucinnost v ramci

ochrany pred infekci virem hepatitidy B, ale snizuji se jejich rizika. Vybor proto rozhodl, Ze pfinosy
pfipravku HBVaxPro prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku HBVaxPro?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku HBVaxPro, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pfripravku HBVaxPro

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku HBVaxPro platné v celé Evropské unii dne
27. dubna 2001.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek HBVaxPro je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem HBVaxPro naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2017.

HBVaxPro
EMA/174959/2017 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000373/human_med_000813.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Co je HBVaxPro a k čemu se používá?
	Jak se přípravek HBVaxPro používá?
	Jak přípravek HBVaxPro působí?
	Jaké přínosy přípravku HBVaxPro byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem HBVaxPro?
	Na základě čeho byl přípravek HBVaxPro schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku HBVaxPro?
	Další informace o přípravku HBVaxPro

