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Kokkuvodte uldsusele

HBVaxPro
B-hepatiidi vaktsiin (rDNA)

See on vaktsiini HBVaxPro Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas vaktsiini, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta HBVaxPro kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate HBVaxPro kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on HBVaxPro ja milleks seda kasutatakse?

HBVaxProd kasutatakse ametlike soovituste kohaselt nende inimeste vaktsineerimiseks B-hepatiidi
vastu, kellel on B-hepatiidi viirusega kokkupuute oht.

HBVaxPro sisaldab toimeainena B-hepatiidi viiruse osi.
Kuidas HBVaxProd kasutatakse?

HBVaxProd turustatakse slstelahusena viaalides voi eeltaidetud sistaldes. HBVaxProd turustatakse
kahes tugevuses (10 ja 40 pg/ml).

Vaktsineerimine peab koosnema vahemalt kolmest HBVaxPro sustist. Vaiksema tugevusega vaktsiini
kasutatakse kdigil patsientidel, valja arvatud neil, kellele kavatsetakse teha voi tehakse dialtusi
(teatud verepuhastusmeetod). Sistimisajad sbltuvad patsiendi vanusest, immuunsisteemi tugevusest,
immuunvastusest vaktsineerimisele ja B-hepatiidi viirusega kokkupuute tdendosusest. Uksikasjalik
teave on ravimi omaduste kokkuvottes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa.

HBVaxPro on retseptivaktsiin.
Kuidas HBVaxPro toimib?

HBVaxPro on vaktsiin. Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsiisteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme) kaitsma organismi haiguse eest. HBVaxPro sisaldab vaikeses koguses B-hepatiidi
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viiruse pinnaantigeene (pinnavalke). Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunsisteem
pinnaantigeene vAdrasteks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui inimene puutub nende viirustega hiljem
uuesti kokku, tekivad organismis antikehad kiiremini. See aitab kaitsta B-hepatiidi viiruse nakkuse
eest.

HBVaxPros sisalduvaid pinnaantigeene valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: neid toodab
parm, millele on lisatud nende proteiinide tootmist véimaldav geen (DNA). Pinnaantigeenid on ka
adsorbeeritud. See tdhendab, et nad on parema immuunvastuse tekitamiseks kinnitatud
alumiiniumithenditele.

HBVaxPro tddtati spetsiaalselt valja Euroopa Liidus juba kasutusel olnud vaktsiinist, et toota
sdilitusaine tiomersaalita vaktsiini.

Milles seisneb uuringute pdhjal HBVaxPro kasulikkus?

Et HBVaxPros toimeainena sisalduval ainel on juba Euroopa Liidus kasutamiseks muldgiluba, ei ole
HBVaxProga eriuuringuid tehtud. Ettevdte esitas tiomersaaliga ja tiomersaalita vaktsiinide
vordlusteabe, sealhulgas uuringud vaktsiini kohta, mis sisaldab sama toimeainet kui HBVaxPro.

Esitatud uuringutulemuste jargi tekitasid tiomersaalita vaktsiinid vaktsineerimise 16puks B-hepatiidi
viiruse vastu kaitsval tasemel antikehi sarnasel maaral kui tiomersaali sisaldavad vaktsiinid. Nende
hulka kuulusid ka vaktsiinid, mis sisaldavad sama toimeainet kui HBVaxPro.

Mis riskid HBVaxProga kaasnevad?

HBVaxPro kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on slistekoha reaktsioonid,
sealhulgas ajutine valulikkus, eriteem (punetus) ja naha kdvenemine. HBVaxPro kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

HBVaxProd ei tohi kasutada patsiendid, kes v8ivad olla vaktsiini toimeaine vdi mis tahes muu
koostisaine, sh mikrokoguses sisalduvate ainete, naiteks vaktsiini tootmises kasutatavate
formaldehiidi ja kaaliumtiotsianaadi suhtes ulitundlikud (allergilised). Vaktsineerimine tuleb edasi
lukata patsientidel, kellel on palavikuga raske haigus. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks HBVaxPro heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et tiomersaali valjajdtmine vaktsiinidest ei vahendanud vaktsiinide
efektiivsust B-hepatiidi viiruse eest kaitsmisel, kuid vahendas vaktsiinidega kaasnevaid riske. Seet6ttu
otsustas inimravimite komitee, et HBVaxPro kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning
soovitas anda vaktsiini mudgiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada HBVaxPro ohutu ja efektiivne
kasutamine?

HBVaxPro ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave HBVaxPro kohta

Euroopa Komisjon andis HBVaxPro muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 27. aprillil 2001.
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Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst HBVaxPro kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate HBVaxProga toimuva
vaktsineerimise kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku
hindamisaruande osa) voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2017.
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