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EPAR, sazetak za javnost

RotaTeq

cjepivo protiv rotavirusa, Zivo

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku RotaTeq.
ObjasSnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje
misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet te preporuke o uvjetima za
primjenu lijeka RotaTeq.

Sto je RotaTeq?

RotaTeq je cjepivo koje se primjenjuje oralno. Dostupno je kao otopina u jednodoznoj tubi. Sadrzi pet
sojeva zivog rotavirusa, od kojih svaki nosi razlic¢iti antigen (G1, G2, G3, G4 i P1[8]).

Za Sto se RotaTeq koristi?

RotaTeq se primjenjuje u dojencadi u dobi od 6 do 32 tjedna radi spre¢avanja gastroenteritisa
(proljeva i povracanja) izazvanog infekcijom rotavirusom. RotaTeq se primjenjuje sukladno sluzbenim
preporukama.

Cjepivo se izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako se RotaTeq koristi?

RotaTeq se primjenjuje u tri doze s razmakom od najmanje Cetiri tjedna. Sadrzaj tube RotaTeqa
izravno se daje u usta dojenceta. Prva se doza daje kada je dojence u dobi od 6 do 12 tjedana.
Preporucuje se da se posljednja doza dojencetu daje u dobi od 20 do 22 tjedna. Ako je potrebno, moze
se dati do dobi od 32 tjedna. RotaTeq se moze primjenjivati u isto vrijeme kao i ostala cjepiva (osim
oralnog cjepiva protiv poliomijelitisa kada je potreban dvotjedni interval izmedu tih dvaju cjepiva).

RotaTeq se moze primjenjivati u prijevremeno rodene dojencadi ako je trudnoca trajala najmanje 25
tjedana. Prvu je dozu potrebno dati najranije Sest tjedana nakon rodenja.
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Kako djeluje RotaTeq?

Postoje razne vrste rotavirusa koje uzrokuju gastroenteritis. One se razlikuju po tome $to mogu nositi
razli¢ite antigene. Antigen je posebna tvar koju tijelo prepoznaje kao ,strano tijelo”, a protiv koje moze
stvoriti antitijelo, tj. poseban protein koji moZe neutralizirati ili unistiti antigen. RotaTeq sadrZi viruse
koji nose antigene za neke vrste rotavirusa koje se naj¢esce pojavljuju. Nakon Sto se dojence cijepi,
imunosni sustav (sustav koji se bori protiv bolesti) proizvodi antitijela za borbu protiv tih antigena koja
pomazu u sprecavanju infekcija uzrokovanih rotavirusima koji se prirodno pojavljuju i koji nose iste ili
vrlo sli¢ne antigene.

Kako je RotaTeq ispitivan?

Ispitivanja lijeka RotaTeq provedena su na ukupno vise od 72 000 dojencadi, uklju¢ujuci oko 2 000
prijevremeno rodene djece. Otprilike polovica dojencadi primila je RotaTeq, a ostala dojencad placebo
(lazno cjepivo). Glavno mjerilo djelotvornosti, promatrano u ispitivanjima na 6 000 dojencadi, bio je
broj dojencadi u koje se razvio gastroenteritis uzrokovan rotavirusom tijekom naredne sezone
rotavirusa (u doba godine kada je poznato da rotavirusi kruZe i uzrokuju infekciju, a to je obi¢no u
doba hladnijih mjeseci zime do ranog proljeca).

Koje su koristi lijeka RotaTeq utvrdene u ispitivanjima?

Broj sluCajeva gastroenteritisa uzrokovanog rotavirusom zbog virusa s istim antigenima kao i u cjepivu
smanjio se nakon cijepljenja lijekom RotaTeq. Medu gotovo 6 000 dojencadi u koje je ispitivano glavno
mjerilo djelotvornosti, u njih 82 cijepljenih cjepivom RotaTeq razvio se gastroenteritis uzrokovan
rotavirusom (pri ¢emu je u jednog dojenceta doslo do pojave tesSkog gastroenteritisa) u usporedbi

s 315 dojencadi koja je primila placebo (51 tezi slucaj). Ispitivanje je takoder pokazalo da je u
dojencadi cijepljene cjepivom RotaTeq zabiljezen manji broj prijema u bolnicu ili posjeta ustanovama
za hitnu medicinsku pomo¢ zbog gastroenteritisa uzrokovanog rotavirusom.

Koji su rizici povezani s lijekom RotaTeq?

Najcescée nuspojave cjepiva RotaTeq (zabiljeZzene u vise od 1 na 10 bolesnika) su pireksija (vrudica),
proljev i povracanje. Vrlo rijetko (kod manje od 1 na 10 000 bolesnika) uo¢ena je pojava teskog stanja
koje se naziva intususcepcija (kada se jedan dio crijeva uvuce unutar drugog dijela sto dovodi do
zacepljenja crijeva) nakon primjene cjepiva protiv rotavirusa. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri
primjeni cjepiva RotaTeq potrazite u uputi o lijeku.

RotaTeq se ne smije primjenjivati u djece koja su preosjetljiva (alergi¢na) na djelatnu tvar ili bilo koji
drugi sastojak cjepiva ili u djece koja su pokazala znakove alergije nakon primanja doze cjepiva
RotaTeq ili nekog drugog cjepiva protiv rotavirusa u proslosti. RotaTeq se takoder ne smije
primjenjivati u djece koja su imala intususcepciju u proslosti ili koja imaju problema s crijevima zbog
kojih mogu biti podlozna riziku od intususcepcije. Ne smije se takoder primjenjivati u djece s
oslabljenim imunosnim sustavom. U djece kod koje dode do iznenadne vrucice, proljeva ili povracanja
cijepljenje cjepivom RotaTeq treba odgoditi.

RotaTeq se ni pod kojim okolnostima ne smije injicirati.
Zasto je RotaTeq odobren?

CHMP je odlucio da koristi od cjepiva RotaTeq nadmasuju s njim povezane rizike te je za njega
preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka RotaTeq?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena cjepiva RotaTeq. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za RotaTeq nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovarajuce mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku RotaTeq:

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za cjepivo RotaTeq na snazi u
Europskoj uniji od 27. lipnja 2006.

Cjeloviti EPAR za cjepivo RotaTeq nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Vise informacija o terapiji cjepivom
RotaTeq proditajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj saZetak je posljednji put aZzuriran u 01.2016.
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