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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

RotaTeq

szczepionka rotawirusa, zywa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu RotaTeq. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit produkt w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie szczepionki RotaTeq do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest RotaTeq?

RotaTeq jest szczepionkg do przyjmowania doustnego. Produkt jest dostepny w postaci roztworu w
jednodawkowej tubce. RotaTeq zawiera pie¢ zywych szczepdw rotawirusa, z ktérych kazdy zawiera
inny antygen (G1, G2, G3, G4 i P1[8]).

W jakim celu stosuje sie produkt RotaTeq?

Szczepionke RotaTeq stosuje u niemowlgt w wieku od 6 do 32 tygodni w celu zapobiegania zapaleniu
zotadka i jelit (biegunka i wymioty) spowodowanemu zakazeniem rotawirusem. Produkt RotaTeq
podaje sie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt RotaTeq?

Szczepionke RotaTeq podaje sie w trzech dawkach, z zachowaniem co najmniej 4-tygodniowego
odstepu pomiedzy dawkami. Szczepionka RotaTeq jest wyciskana bezposrednio z tubki do ust
niemowlecia. Pierwsza dawke podaje sie miedzy 6. a 12. tygodniem zycia niemowlecia. Zaleca sig, by
podanie ostatniej dawki nastgpito przed 20.-22. tygodniem zycia dziecka. W razie koniecznosci mozna
podac jg do 32. tygodnia zycia niemowlecia. Produkt RotaTeq mozna podawac jednoczesnie z innymi
szczepionkami (oprécz doustnej szczepionki przeciw polio, przy ktérej jest wymagana dwutygodniowa
przerwa miedzy dwiema szczepionkami).
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Szczepionke RotaTeq mozna stosowac u wczesniakow, pod warunkiem ze cigza trwata co najmniej 25
tygodni. Pierwsza dawke nalezy podac najwczesniej 6 tygodni po porodzie.

Jak dziata produkt RotaTeq?

Zapalenie zotadka i jelit wywotujg rézne typy rotawirusdw. Rozng sie tym, ze mogq posiadac rézne
antygeny. Antygen to specyficzna struktura, ktérg organizm moze rozpoznac jako obca i przeciwko
ktorej moze wytworzy¢ przeciwciato, specjalne biatko mogace zneutralizowac lub zniszczy¢ antygen.
Szczepionka RotaTeq zawiera wirusy posiadajace antygeny niektérych sposrod najczesciej
wystepujacych typdw rotawiruséw. Gdy niemowle otrzymuje szczepionke, uktad odpornosciowy (ukfad
zwalczajacy choroby) wytwarza przeciwciata przeciwko antygenom, co pomaga zapobiega¢ zakazeniom
wywotywanym przez rotawirusy wystepujace naturalnie i zawierajace jednakowe lub bardzo podobne
antygeny.

Jak badano produkt RotaTeq?

W badaniach nad szczepionka RotaTeq wzieto udziat okoto 72 000 niemowlat, w tym okoto 2 000
wczesniakdédw. Okoto potowie niemowlat podano szczepionke RotaTeq, a pozostatym placebo
(szczepionke nieaktywng). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci, badanym u 6 000 niemowlat, byta
liczba niemowlat, u ktérych pojawit sie rotawirus zapalenia zotadka i jelit w trakcie kolejnego sezonu
rotawirusowego (pory roku, podczas ktérej kraza rotawirusy, wywotujac zakazenia, przypadajace
zazwyczaj na chiodniejsze miesigce w zimie i wczesng wiosng).

Jakie korzysci ze stosowania produktu RotaTeq zaobserwowano w
badaniach?

Liczba przypadkdéw zapalenia zotadka i jelit wywotanego rotawirusami zawierajgcymi te same antygeny
co szczepionka zmniejszyta sie po zaszczepieniu produktem RotaTeq. Sposrod blisko 6 000 niemowlat,
u ktérych badano gtéwne kryterium oceny skutecznosci, u 82 zaszczepionych produktem RotaTeq
wystgpito rotawirusowe zapalenie zotadka i jelit (w jednym przypadku o ostrym przebiegu), w
poréwnaniu z 315 przypadkami niemowlat otrzymujacych placebo (51 zapalen o ostrym przebiegu). W
badaniu wykazano takze, ze w przypadku niemowlat zaszczepionych produktem RotaTeq odnotowano
mniej przyjec do szpitala lub wizyt na pogotowiu z powodu rotawirusowego zapalenia zotadka i jelit.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu RotaTeq?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki RotaTeq (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to goraczka, biegunka i wymioty. Po stosowaniu szczepionek przeciwko
rotawirusowi bardzo rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 10 000) obserwowano powazny stan zwany
wgtobieniem (w ktorym czesc jelita wsuwa sie w inng czes¢ jelita, co prowadzi do blokady). Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki RotaTeq znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Szczepionki RotaTeq nie wolno stosowac u niemowlat, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu badz u ktoérych wystapity oznaki alergii po
otrzymaniu dawki szczepionki RotaTeq lub innej szczepionki przeciwko rotawirusom w przesztosci.
Szczepionki RotaTeq nie wolno stosowac u niemowlat, u ktérych wczesniej wystgpito wgtobienie albo
ktére cierpig na niewydolnos¢ jelit zwiekszajaca ryzyko wgtobienia. Szczepionki nie wolno réwniez
stosowac u niemowlat, ktérych uktad odpornosciowy jest ostabiony. U niemowlat, u ktérych wystgpi
nagta bardzo wysoka goraczka, biegunka lub wymioty, zaszczepienie produktem RotaTeq nalezy
wykonac¢ w pézniejszym terminie.
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Szczepionki RotaTeq nie nalezy w zadnych okolicznosciach wstrzykiwac.
Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt RotaTeq?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu RotaTeq przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu RotaTeq?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu RotaTeq opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu RotaTeq zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu RotaTeq:

W dniu 27 czerwca 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
RotaTeq do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace szczepionki RotaTeq 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 RotaTeq nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000669/human_med_001045.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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