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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

HBVaxPro

szczepionka przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (rDNA)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu HBVaxPro. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu HBVaxPro.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku HBVaxPro nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt HBVaxPro i w jakim celu sie go stosuje?

HBVaxPro jest szczepionka stosowang do ochrony przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B u 0osdb
narazonych na kontakt z tym wirusem, jak okreslono na podstawie oficjalnych zalecen.

HBVaxPro zawiera jako substancje czynng czastki wirusa zapalenia watroby typu B.
Jak stosowac produkt HBVaxPro?

Szczepionka HBVaxPro jest dostepna w postaci zawiesiny do wstrzykiwan w fiolkach i
amputkostrzykawkach. Szczepionka jest dostepna w dwoch mocach (10 i 40 mikrogramoéw/ml).

Cykl szczepien powinien obejmowac co najmniej trzy wstrzykniecia szczepionki HBVaxPro. Szczepionke
0 nizszej mocy stosuje sie u wszystkich pacjentéw, z wyjatkiem tych, ktérzy sa poddawani lub majg
zostac poddani dializom (technika oczyszczania krwi). Czas wykonywania wstrzykiwan zalezy od wieku
pacjenta, stanu uktadu odpornosciowego, odpowiedzi na szczepienie i prawdopodobienstwa kontaktu z
wirusem zapalenia watroby typu B. Szczego6towe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu
leczniczego (takze czes$¢ EPAR).

Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak dziata produkt HBVaxPro?

HBVaxPro jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez ,,uczenie” uktadu odpornosciowego
(naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) sposobdéw obrony przed chorobg. HBVaxPro zawiera
niewielkie ilosci antygendéw powierzchniowych (biatka wystepujgce na powierzchni) wirusa zapalenia
watroby typu B. Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje antygeny powierzchniowe
jako ciato obce i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W przypadku naturalnego kontaktu osoby z
wirusami uktad odpornosciowy bedzie wowczas w stanie szybciej wytwarzac¢ przeciwciata. Pomaga to
chroni¢ organizm przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B.

Antygeny powierzchniowe zawarte w szczepionce HBVaxPro sg wytwarzane metodg okreslang jako
Jtechnika rekombinacji DNA”: wytwarzane sg przez drozdze, ktdre otrzymaty gen (DNA) umozliwiajacy
im produkowanie biatek. Antygeny powierzchniowe sg takze adsorbowane, co oznacza, ze sg one
umieszczane na zwigzkach glinu w celu stymulacji lepszej odpowiedzi.

Produkt HBVaxPro zostat specjalnie opracowany ze szczepionki, ktéra byta juz stosowana w Unii
Europejskiej (UE), w celu wytworzenia szczepionki, ktéra nie zawiera srodka konserwujacego —
tiomersalu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu HBVaxPro zaobserwowano w
badaniach?

Ze wzgledu na to, ze substancja czynna w szczepionce HBVaxPro byta juz dopuszczona do stosowania
w UE, nie przeprowadzono formalnych badan dotyczgcych produktu HBVaxPro. Firma przedstawita
informacje poréwnujace inne szczepionki z tiomersalem i bez tiomersalu, w tym wyniki badan nad
szczepionkg zawierajqcq te samg substancje czynng, co szczepionka HBVaxPro.

Wyniki przedstawionych badan wykazaty, ze szczepionki niezawierajgce tiomersalu zapewniajg pod
koniec cyklu szczepien ochronny poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B
podobny do poziomu osigganego przez szczepionki zawierajgce tiomersal. Obejmuje to szczepionki
zawierajace taka sama substancje czynng co szczepionka HBVaxPro.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu HBVaxPro?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu HBVaxPro (obserwowane u 1 do
10 pacjentéw na 100) to reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym przemijajaca bolesnos¢, rumien
(zaczerwienienie) i stwardnienie. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu HBVaxPro znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Szczepionki HBVaxPro nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé
(alergia) na substancje czynne lub ktérekolwiek sktadniki, w tym substancje obecne w ilosciach
$ladowych, np. formaldehyd i rodanek potasu, stosowane w wytarzaniu szczepionki. U oséb ciezko
chorych z goraczka szczepienie nalezy wykona¢ w pozniejszym terminie. Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt HBVaxPro?

CHMP uznat, ze usuniecie tiomersalu ze szczepionek nie zmniejsza ich skutecznosci dotyczacej ochrony
przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B, lecz zmniejsza powigzane ryzyko. Dlatego tez
Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania produktu HBVaxPro przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu HBVaxPro?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu HBVaxPro w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu HBVaxPro

W dniu 27 kwietnia 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
HBVaxPro do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu HBVaxPro znajduje sie na stronie internetowej Agencji

pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem HBVaxPro nalezy zapoznac¢
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2017.
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