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oCkovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu (acelularna zlozka),
hepatitide B (rDNA), detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus influenzae
typu b konjugovana (adsorbovana)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Hexacima.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila o¢kovaciu latku s cielom odporudit jej povolenie
na uvedenie na trh v EU a podmienky jej pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouZivat o¢kovaciu latku Hexacima.

Ak pacienti potrebuja praktické informacie o pouzivani ockovacej latky Hexacima, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho o3etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je ockovacia latka Hexacima a na ¢o sa pouziva?

Hexacima je oCkovacia latka obsahujlca Gcinné latky odvodené od baktérii zaskrtu, tetanu, Cierneho
kasla a Haemophilus influenzae typu b, od virusu hepatitidy B a inaktivovanych poliovirusov. Pouziva
sa u dojciat a batoliat vo veku od Siestich tyzdriov na ochranu pred tymito infekénymi chorobami:

e z&3krt (diftéria, mimoriadne nakazliva choroba, ktora postihuje hrdlo a koZzu a méze sposobit
poskodenie srdca a dalSich organov),

e tetanus (kf¢ Zuvacieho svalu, zvycajne sp6sobeny infekciou rany),
e Cierny kasel (pertussis, davivy kasel),
e hepatitida B (virusova infekcia pecene),

e detskd obrna (poliomyelitida, choroba postihujlica nervy, ktord mdze viest k svalovej slabosti alebo
ochrnutiu),

e invazivne choroby (napriklad meningitida) spdsobené baktériou H. influenzae typu b.
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Ako sa ockovacia latka Hexacima pouziva?

Ockovacia latka Hexacima je dostupna ako injekéna suspenzia v injekénych liekovkach a v naplnenych
injekénych striekackach. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Ockovanie ockovacou latkou
Hexacima sa ma vykonavat podla oficidlnych odporudani.

Odporucany uvodny ockovaci kalendar pozostava bud’ z dvoch davok podavanych s dvojmesacnym
odstupom alebo z troch davok podavanych s minimalne jednomesacnym odstupom. PreoCkovanie sa
ma uskutoénit aspof $est mesiacov po poslednej z ivodnych ddvok. Na preo¢kovanie mozno pouzit
ocCkovaciu latku Hexacima alebo vhodnu kombinaciu inych ockovacich latok. Ockovacia latka Hexacima
sa podéva hibkovou injekciou do svalu, zvy¢ajne do hornej ¢asti stehna alebo do ramena.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom ockovacia latka Hexacima Gcinkuje?

Hexacima je ockovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa mé sam branit proti chorobam. Oc¢kovacia ldtka Hexacima obsahuje malé
mnozstva latok odvodenych z baktérii a virusov, proti ktorym je urcena. Tieto latky boli v pripade
potreby inaktivované, aby nespdsobovali nijaké ochorenie.

Ked sa diefatu poda oc¢kovacia latka, jeho imunitny systém rozpozna ¢asti baktérii a virusov ako cudzie
latky a vytvara proti nim protilatky. Ked bude osoba prirodzene vystavena uvedenym baktéridam alebo
virusom, jej imunitny systém bude schopny rychlo vytvarat protilatky. To pomaha pri ochrane pred
chorobami, ktoré uvedené baktérie a virusy spbsobuju.

Ockovacia latka sa tzv. adsorbuje. Znamena to, ze niektoré z Ucinnych latok su napojené na hlinikové
zluceniny, aby stimulovali lepSiu odpoved.

Aké prinosy ockovacej latky Hexacima boli preukazané v stadiach?

Ockovacia latka Hexacima sa skumala vo viacerych krajinach na celom svete v 12 hlavnych 3tadiach s
viac nez 3 400 detmi vo veku od Sest tyZzdrov do dvoch rokov, ktorym sa podali tri davky ockovacej
ldtky pocas prvych Siestich mesiacov Zivota podla réznych miestnych oc¢kovacich kalendarov. Ucinky sa
porovnavali s kombinaciou samostatnych ockovacich latok uréenych na ochranu pred chorobami, ktoré
obsahuje oCkovacia latka Hexacima. Hlavnym meradlom ucinnosti bola tvorba protilatok na Urovniach,
o ktorych je zname, Ze chrania pred tymito chorobami.

V piatich z tychto Studii sa skimal Ucinok preockovania, ktoré nasledovalo aspon 6 mesiacov po
uvodnom ockovacom kalendari u 1 511 deti. V tychto Studiach sa preukazalo, Zze ochranna uUroven
protilatok proti réznym chorobam sa vytvorila u 90 aZ 100 % deti po prvych troch davkach ockovacej
latky Hexacima, pricom po preockovani sa ochrana zachovala alebo zlepsila.

V nasledujlcej studii zahffiajlcej 455 deti sa skiimalo dlhodobé zachovanie ochrannych protilatok do 3
rokov po preockovani o¢kovacou latkou Hexacima. V dalSej studii sa u 1 336 deti vyhodnocovala
odpoved na r6zne Sarze vakciny a skumalo sa, ¢o sa stane, ked sa poda spolu s oc¢kovacimi latkami
proti infekciam spdsobenym baktériou Streptococcus pneumoniae (Prevenar) a rotavirusom (Rotarix).
V tychto studiach sa preukazalo, Ze v priebehu ¢asu oc¢kovacia latka Hexacima vytvara podobné profily
protilatok ako porovnatelné ockovacie latky a Ze ju mozno podat v rovhakom ¢ase ako Prevenar

a Rotarix.

V dalSej hlavnej studii, do ktorej bolo zapojenych 544 deti, sa skiumal o¢kovaci hramonogram s dvomi
davkami. V tejto Studii u deti, ktoré dostali oCkovaciu latku Hexacima podla ockovacieho kalendara s
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dvomi davkami a preockovanim po Siestich mesiacoch doslo k podobnej odpovedi protilatok ako u tych,
ktoré dostali porovnavaciu ockovaciu latku (Infanrix hexa).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Hexacima?

Najcastejsie vedlajsie Géinky o¢kovacej latky Hexacima su bolest a zacervenanie v mieste podania
injekcie, podrazdenost a plaé. Reakcie mézu byt pravdepodobnejsie po prvej davke ako po dalsich
davkach. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Hexacima sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ockovacia latka Hexacima sa nesmie pouzivat u deti, ktoré mali alergickd reakciu na oc¢kovaciu latku
Hexacima alebo ockovaciu latku obsahujucu rovnaké zlozky vratane latok pouzivanych pocas vyroby
ockovacej latky a m6zu sa v nej nachadzat v extrémne nizkych hladindch (ako napr. antibiotika
neomycin alebo streptomycin). O¢kovacia latka Hexacima sa nesmie pouzivat u deti, ktoré mali v
minulosti encefalopatiu (ochorenie mozgu) z neznamej pric¢iny do siedmich dni od podania ockovacej
latky, ktord obsahovala zlozky baktérie spdsobujlicej ¢ierny kasel. Nesmie sa pouzivat u deti, ktoré
maju nekontrolované alebo zavazné ochorenie postihujuce mozog alebo nervovy systém, napriklad
nekontrolovanu epilepsiu, pokial’ sa ochorenie nestabilizovalo lieCbou a prinos jednoznacne neprevazuje
nad rizikom. O¢kovanie ockovacou latkou Hexacima sa ma odlozit, ak ma dieta stredne zavaznu az
zavaznu horucku. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bola ockovacia latka Hexacima povolena?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy ockovacej latky Hexacima
sU véacsie ako rizika spojené s jej pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jej pouzivanie v EU.

Vybor CHMP konstatoval, ze sa preukazalo, ze ockovacia latka Hexacima vytvara ochranné hladiny
protilatok proti diftérii, tetanu, ¢iernemu kaslu, hepatitide B, poliomyelitide a infekcidam sp&sobenych
baktériou H. influenzae typu b u deti vo veku od 6 tyzdnov do dvoch rokov bez ohladu na etnicku
prislusnost. Aj ked nie st dostupné (daje o detoch starSich ako 2 roky, nie je indikacia, Ze starSie deti
by odpovedali odlisSne.

Co sa tyka bezpecnosti vybor CHMP usudil, e bezpe¢nostny profil o¢kovacej latky Hexacima je
podobny ako u inych ockovacich latok, aj ked u ockovacej latky Hexacima je vy$sia pravdepodobnost,
Ze vyvoléa reakcie (najmé na mieste vpichu).

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Hexacima?

Odporucdania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpeéné a
ucinné pouzivanie ockovacej latky Hexacima, su uvedené v slhrne charakteristickych vlastnosti lieku
a v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Dalsie informacie o okovacej latke Hexacima

Dria 17. aprila 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Hexacima na trh
platné v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o oc¢kovacej latke Hexacima sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002702/human_med_001640.jsp

potrebujete dalSie informacie o liecbe oCkovacou latkou Hexacima, precitajte si pisomnu informéciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 05-2016
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