EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/439640/2010

EMEA/H/C/295 \g
&
N

\\

Infanrix Penta @

difteri (D)-, tetanus (T)-, pertussis (acelluleer, komponent) , hepatitis B
*
(rDNA) (HBV)-, poliomyelitis (inaktiveret) (IPV)-vaccine rberet)

Dette dokument er et sammendrag af den europeeiske offentlige @Qngsrapport (EPAR) for Infanrix
Penta. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennes (CHMP) vurderede laegemidlet og

EPAR - sammendrag for offentligheden

ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en sfgringstilladelse og til sine
anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Infanrix é{

Hvad er Infanrix Penta? (&Q

Infanrix Penta er en vaccine, der Iever@nm en suspension til injektion. Leegemidlet indeholder
fglgende aktive stoffer:

e toxoider (kemisk svaekkedé%%ﬂer) fra difteri og tetanus,

e dele af Bordetella pert@g(B. pertussis, en bakterie, der forarsager kighoste),

o dele af hepatitis WS,
e inaktivered @ra.

es Infanrix Penta til?

Infanri@ a anvendes til at beskytte bgrn under tre &r mod difteri, tetanus (stivkrampe), pertussis
(ki e), hepatitis B og poliomyelitis (polio).

(g’inen udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes Infanrix Penta?

Det anbefalede vaccinationsprogram for Infanrix Penta er to eller tre doser, som gives med mindst en
maneds mellemrum, saedvanligvis inden barnet er seks maneder gammelt. Infanrix Penta gives som
en dyb injektion i en muskel. Injektionsstedet bgr varieres ved hver injektion.

En boosterdosis af Infanrix Penta eller en tilsvarende vaccine skal gives mindst seks maneder efter den

sidste dosis af primaervaccinationen. Valget af vaccine afhaenger af de officielle anbefalinger. Q
Infanrix Penta kan gives til bgrn, der har faet en hepatitis B-vaccine ved fgdslen. @\
Hvordan virker Infanrix Penta? %

Infanrix Penta er en vaccine. Vacciner virker ved at "lzere" immunsystemet (kroppens n%}

forsvar), hvordan det skal forsvare kroppen mod en sygdom. Infanrix Penta |ndeholde maengder
af:

» toxoider fra bakterien, der forarsager difteri og tetanus, gg

e toxoider og andre proteiner oprenset fra B. pertussis, :&\

¢ overfladeantigen (proteiner fra overfladen) af hepatitis B-virus, \
e poliovira (type 1, 2 og 3), der er blevet inaktiveret (draebt), ke er sygdomsfremkaldende.

Nar barnet far vaccinen, opfatter immunsystemet delene af @erier og vira som "fremmede" o
producerer antistoffer mod dem. Derefter vil immunsyst t ffemover kunne producere antistoffer
hurtigere, ndr personen udsaettes for disse bakterier ra pa naturlig vis. Dette medvirker til at
beskytte mod de sygdomme, som disse bakterier %forérsager.

Vaccinen er adsorberet. Dette betyder, at de stoffer er bundet til aluminiumholdige forbindelser,
hvorved reaktionen forstzerkes. Overflade erne fra hepatitis B-virus fremstilles ved hjzelp af en
metode, der kaldes rekombinant dna-t wm i. De produceres af en gaerart, der har faet indsat et gen

(dna), som saetter den i stand til at p; ere proteinerne.

Infanrix Penta er en komblnatm mponenter, der har veaeret tilgeengelige i Den Europaeiske Union
(EVU) i andre vacciner: dlfterlﬁ us, pertussis og hepatitis B indgik i Infanrix HepB fra 1997 til 2005,

og difteri, tetanus, pertus poliovira indgar i andre vacciner.

Hvordan blev Iénrlx Penta undersggt?

Infanrix Penta et undersggt i 16 undersggelser af det primaere vaccinationsforlgb.

Undersggel \omfattede over 10 000 bgrn, hvoraf ca. tre fjerdedele fik Infanrix Penta i henhold til

forskelli idsplaner. Infanrix Penta er ogsa blevet undersggt i ni undersggelser af boostervaccination
@else af over 4 000 bgrn, hvoraf 714 fik Infanrix Penta som booster. Den vigtigste malestok

med
foE @ngen var dannelsen af antistoffer mod de aktive stoffer efter vaccination.

\/ ilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Infanrix Penta?

Undersggelserne viste, at primaervaccination med Infanrix Penta medfgrte dannelse af beskyttende
antistoffer. Efter en maned havde mellem 86 og 100 % af bgrnene dannet beskyttende antistoffer mod
alle de aktive stoffer i Infanrix Penta.

Efter boostervaccination s8s en stigning i antallet af bgrn med beskyttende antistofniveauer mod de
aktive stoffer.
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Hvilken risiko er der forbundet med Infanrix Penta?

De hyppigste bivirkninger ved Infanrix Penta (som ses ved flere end 1 ud af 10 doser af vaccinen) er
appetitlgshed, feber pa 38 °C eller derover, haevelse, smerte og redme pa injektionsstedet, treethed,
usaedvanlig grad, irritabilitet og rastlgshed. Den fuldstaendige liste over alle de indberettede
bivirkninger ved Infanrix Penta fremgar af indlaegssedlen.

aktive stoffer, over for nogle af de gvrige indholdsstoffer i vaccinen eller over for neomycin og

polymyxin (antibiotika). Det m& ikke gives til bgrn, som tidligere har haft en allergisk reaktion efter

have modtaget en vaccine indeholdende difteri, tetanus, pertussis, hepatitis B eller polio. Infanri

Penta ma ikke gives til bgrn, som tidligere har haft encephalopati (en hjernesygdom) som @f en
er

Infanrix Penta bgr ikke gives til bgrn, der kan vaere overfglsomme (allergiske) over for nogle af de g

ukendt drsag inden for syv dage efter at have modtaget en vaccine indeholdende pertussis
komponenter. Vaccination med Infanrix Penta bgr udskydes, hvis barnet far pludselig @

Som ved alle vacciner er der risiko for apng (korte pauser i vejrtraekningen), hviséorix Penta gives
til spaedbgrn, der er fgdt meget for tidligt. Deres vejrtraekning bgr overvége§ i re dage efter

vaccinationen. &\

Hvorfor blev Infanrix Penta godkendt? \

CHMP besluttede, at fordelene ved Infanrix Penta er stgrre end rfbgne, 0og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Infanrix Penta. @

Andre oplysninger om Infanrix Penta: é

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfagrin se med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for Infanrix Penta til GlaxoSmithKline Bj I®als s.a. den 23. oktober 2000.

Markedsfgringstilladelsen er gyldig pd ube\ tid.

Den fuldstaendige EPAR for Infanrix Pe indes her. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om
behandling med Infanrix Penta, ka se indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte
din laege eller dit apotek. ¢

Dette sammendrag blev s%l‘ijourfart i 07-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/infanrixpenta/infanrixpenta.htm



