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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Vaxelis

Diftéria, tetanusz, pertusszisz (acellularis komponens), hepatitisz B
(rekombinans DNS), poliomielitisz (inaktivalt) és b tipusd Haemophilus
konjugalt vakcina (adszorbealt)

Ez a dokumentum az Vaxelis-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Gtmutatonak a Vaxelis
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Vaxelis alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Vaxelis és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Vaxelis olyan vakcina, amely diftéria, tetanusz, pertusszisz és b tipusi Haemophilus influenzae
baktériumokbdl és hepatitisz B virusbdl szarmazé hatéanyagokat, valamint inaktivalt poliovirusokat
tartalmaz. Csecsemd&knél és kisgyermekeknél alkalmazzak hat hetes kortdl az alabbi fert6zd
betegségek elleni védelem céljara:

o diftéria (egy rendkivil fert6z6 betegség, amely a garatot és a bort érinti, valamint karosithatja a
szivet és egyéb szerveket);

e tetanusz (merevgércs, amelyet altalaban sebfert6zés okoz);
e pertusszisz (szamarkdhogés);

e hepatitisz B (egy virusos majfert6zés);
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e poliomielitisz (jarvanyos gyermekbénulas, az idegeket érint6 betegség, amely izomgyengeséghez
vagy bénulashoz vezethet);

e invaziv betegségek (példaul tidégyulladas és agyhartyagyulladas), amelyeket a b tipusu H.
influenzae (Hib) baktériumok okoznak.

Hogyan kell alkalmazni az Vaxelis-t?

A Vaxelis szuszpenziods injekcié formajaban, el6retoltott fecskendGkben kaphatd. A gyogyszer csak
receptre kaphatd. A Vaxelis vakcina beadasat a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell elvégezni.

A javasolt alapimmunizéalasi séma két vagy harom adagbdl all, amelyeket legalabb egy hénapos
eltéréssel kell beadni a hat hetesnél idésebb gyermekeknek. Az emlékeztet6 adagot az alapsorozat
utolsd adagjanak beadasat kovetben legalabb hat honap elteltével kell beadni. Az emlékeztet6 adaghoz
a Vaxelis vagy mas véddoltasok megfelel6 kombinacidja is alkalmazhatd. A Vaxelis-t az izomba adott
injekcio formajaban alkalmazzak, normal esetben a comb felsd részén vagy a vallon.

Tovabbi informacidk a (szintén az EPAR részét képez0) alkalmazasi elbirasban talalhatok.
Hogyan fejti ki hatasat a Vaxelis?

A Vaxelis egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez0 rendszerét) a betegségek elleni védekezésre. A Vaxelis azokbdl a
virusokbdl és baktériumokbdl szarmazo, kis mennyiségl anyagokat tartalmaz, amelyek ellen védelmet
nyujt.

Amikor a gyermeknek beadjak a vakcinat, immunrendszere ,,idegen anyagként” ismeri fel a baktérium-
és virusrészeket, és ellenanyagot termel ellentik. Kés6bb, amikor a gyermek természetes koriilmények
kozott ismét talalkozik a baktériumokkal vagy virusokkal, az immunrendszer gyorsabban tud majd
antitesteket termelni ellenik. Ez segiteni fog az ilyen baktériumok és virusok altal okozott betegségek
elleni védekezésben.

A vakcina aluminium-vegylletekre ,adszorbealt”. Ez azt jelenti, hogy egyes hatéanyagokat apro
aluminium-vegyulet részecskékre rogzitettek. Ez javitja az antitest termel6 képességet.

Milyen elonyei voltak a Vaxelis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vaxelis-t két f6 vizsgalatban tanulmanyozték, amelyekben tobb mint 2500, hat hetesnél idésebb
csecsemo és kisgyermek vett részt, akiknek két vagy harom vakcina adagot adtak be az életiik els6
hat hédnapjaban. Majd roviddel az elsé szlletésnapjuk utdn kaptak egy emlékeztet6 oltast is. A Vaxelis
hatasait egy masik vakcinaval, az Infanrix hexa-val hasonlitottak 6ssze, amelyet ugyanazzal a hat
kérokozéval szembeni védelemre fejlesztettek ki, mint a Vaxelis-t. Ezekben a vizsgalatokban a
gyermekek mas oltdsokat is kaptak a helyi oltasi sémaknak megfeleléen az egyéb gyermekbetegségek
elleni védelem céljabdl, mint példaul a rotavirus gasztroenteritisz, kanyard, mumpsz, rubeola és
baranyhimldé. A hatékonysag f6 mértéke a diftéria, tetanusz, poliomielitisz, hepatitisz B és b tipusu H.
influenzae fert6zésekkel szemben ismerten, a pertusszisz ellen pedig varhatéan védelmet nyujto
antitestek termelédése volt.

Mindkét vizsgalat azt igazolta, hogy a Vaxelis megfelel6 ellenanyagszinteket eredményez a fenti hat
betegség elleni védelemhez a gyermekek 90-100%-aban, akik megkaptak a Vaxelis vakcinacio6 teljes
sorozatat.
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Milyen kockazatokkal jar a Vaxelis alkalmazasa?

A Vaxelis leggyakoribb mellékhatasai az injekcié beadasi helyén jelentkez6 fajdalom, duzzanat és
vOrosség, irritabilitas, siras, aluszékonysag, laz, csokkent étvagy és hanyas. A Vaxelis alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Vaxelis nem alkalmazhat6 olyan gyermekeknél, akik korabban allergias reakciét mutattak a Vaxelis-
re vagy egy masik, ugyanazokat a komponenseket tartalmazé vakcinara, beleértve a vakcina gyartasa
soran felhasznalt vegyuleteket is, amelyek rendkivll alacsony mennyiségben lehetnek jelen (példaul
neomicin vagy sztreptomicin antibiotikumok). A Vaxelis nem alkalmazhaté olyan gyermekeknél,
akiknek korabban ismeretlen eredetli enkefalopatidja (az agyat érint6 betegsége) volt egy, a
pertusszisz 6sszetevoiit tartalmazo vakcina beadasat koveté hét napon belil. Nem alkalmazhaté olyan
gyermekeknél, akik az agyat vagy az idegrendszert érint6, nem kontrollalt vagy sulyos betegségben,
példaul nem kontrollalt epilepszidban (gércsrohamokban) szenvednek, kivéve, ha a kezelés hatasara a
betegség stabilizalédott, és a vakcina el6nye egyértelm(ien meghaladja a kockazatot. A korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Vaxelis forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Vaxelis alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP véleménye szerint a Vaxelis igazoltan megfelel6
antitestszinteket eredményez a diftéria, a tetanusz, a pertusszisz, a hepatitisz B virus, a poliovirusok
és a Hib ellen. Ezekrdl az antitestszintekrdl kordbban bebizonyitottdk, hogy védelmet nyljtanak ezek
ellen a betegségek ellen. A biztonsagossagot illetéen a CHMP Ugy véli, hogy az atfogd biztonsadgossagi
profil hasonlé az egyéb vakcinakéhoz.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vaxelis biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vaxelis lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Vaxelis-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.

A Vaxelis-szel kapcsolatos egyéb informacio

A Vaxelis-re vonatkoz6 teljes EPAR és kockéazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Vaxelis-szel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003982/WC500198830.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003982/human_med_001962.jsp
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