EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/672709/2010
EMEA/H/C/000426

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Ambirix
vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana) a hepatitidé B (rDNA) (HAB)
(adsorbovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Ambirix. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni I&¢ivé pFipravky

(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Ambirix.

Co je Ambirix?

Ambirix je vakcina, ktera jako IéCivé latky obsahuje inaktivovany (usmrceny) virus hepatitidy A a casti
viru hepatitidy B. Je k dispozici ve formé injek¢ni suspenze.

Na co se pripravek Ambirix pouziva?

Pripravek Ambirix se pouziva k ochrané proti hepatitidé A a hepatitidé B (chorobam postihujicim jatra)
u déti ve véku od 1 roku do 15 let, které jesté nejsou proti témto dvéma onemocnénim imunni.

Pfipravek Ambirix se podava dle dvoudavkového ockovaciho schématu. Ochrany proti infekci
hepatitidou B mGze byt dosazeno az po druhé davce. Proto se ma pripravek Ambirix pouZivat pouze
tehdy, je-li béhem ockovaciho schématu relativné nizké riziko infekce hepatitidou B, a v situacich, kdy

Ize zajistit dokonceni dvoudavkového ockovaciho schématu.

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Ambirix pouziva?

Pfipravek Ambirix se aplikuje formou dvou injekci podanych s odstupem 6 az 12 mésicl do svalu
v horni ¢asti paze nebo u velmi malych déti do stehna. Déti, které dostanou prvni injekci pripravku
Ambirix, by mély dokoncit ockovaci schéma se stejnym pripravkem.
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V situacich, kdy je ?adouci podani posilovaci davky proti hepatitidé A nebo B, miZe byt aplikovén
pripravek Ambirix nebo samostatna vakcina proti hepatitidé A nebo B.

Jak pFipravek Ambirix plisobi?

Pripravek Ambirix je vakcina. Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. PFipravek Ambirix obsahuje malé mnozstvi inaktivovanych virQ
hepatitidy A a ,povrchovych antigend" (proteinl z povrchu) viru hepatitidy B. Po podani vakciny
imunitni systém ditéte rozpozna viry a povrchové antigeny jako ,cizi“ a vytvari proti nim protilatky.

V pfipadé opétovného vystaveni virdm bude imunitni systém schopen vytvaret protilatky rychleji.
Protilatky pomohou chranit proti onemocnénim, ktera jsou zplsobena t&mito viry.

Tato vakcina je ,adsorbovana®. To znamena, zZe viry a povrchové antigeny jsou navazany na
slouceniny hliniku za Ucelem stimulace lepsi reakce imunitniho systému. Povrchové antigeny viru
hepatitidy B se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": jsou vytvareny
kvasinkou, do které byl vloZzen gen (DNA), diky némuz je schopna tyto proteiny produkovat.

Lécivé latky pripravku Ambirix jsou k dispozici v jinych vakcinach, které jsou jiz v Evropské unii (EU)
registrovany: Pripravek Ambirix obsahuje stejné slozky jako pripravek Twinrix Adult, ktery je
registrovan od roku 1996, a pripravek Twinrix Paediatric, ktery je registrovan od roku 1997. Tyto tfi
vakciny se pouzivaji k ochrané proti stejnym onemocnénim, ale pripravky Twinrix Adult a Twinrix
Paediatric se aplikuji dle tfidavkového ockovaciho schématu.

Jak byl pripravek Ambirix zkouman?

Vzhledem k tomu, ze pfipravky Ambirix a Twinrix Adult obsahuji totozné slozky, byly nékteré udaje
podporujici uzivani pfipravku Twinrix Adult pouzity také na podporu uzivani pfipravku Ambirix.

Byly provedeny tfi hlavni studie, do kterych bylo zahrnuto celkem 615 déti ve véku od jednoho roku.
Véem t&mto détem byly podany dvé davky pripravku Ambirix s odstupem Sesti mésicl. Ve dvou
studiich byl pripravek Ambirix porovnavan s dalsimi vakcinami proti hepatitidé A a hepatitidé B.
Hlavnim méritkem Gcinnosti pripravku byl podil ockovanych déti, u kterych se mésic po posledni davce
vytvorily ochranné hladiny protilatek.

V dalsi studii s 208 détmi byla porovnavana ucinnost vakciny pfi podani injekci s Sestimési¢nim a
dvanactimési¢nim odstupem.

Jaky pFinos pfFipravku Ambirix byl prokazan v prlibéhu studii?

PFipravek Ambirix vyvolal mésic po podani posledni injekce tvorbu ochrannych hladin protilatek proti
virlm hepatitidy A a B u 98 az 100 % oc¢kovanych déti. Tyto hodnoty byly po dvou letech od o¢kovani
zachovany u vice nez 93 % déti. Pfipravek Ambirix byl po dokonceni celého o¢kovaciho cyklu proti
hepatitidé A a B stejné ucinny jako jiné vakciny. PIné ochrany proti infekci hepatitidou B vSak bylo
dosaZeno az po podani druhé davky pripravku Ambirix.

V dalsi studii bylo prokazano, ze pfi podani pripravku Ambirix se Sestimési¢nim odstupem mezi
dévkami bylo dosazeno podobnych ochrannych hladin protilatek jako pfi jeho podani
s dvanactimési¢nim odstupem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ambirix?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi UcCinky pripravku Ambirix (zaznamenané u vice nez 1 davky vakciny z 10)
patfi ztrata chuti k jidlu, podrazdénost, bolest hlavy, inava a bolest a zarudnuti v misté vpichu. Uplny
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seznam vedlejsich G¢ink hladenych v souvislosti s pfipravkem Ambirix je uveden v ptibalovych
informacich.

PFipravek Ambirix by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na jeho IéCivé latky, na
kteroukoli jinou slozku pfipravku nebo na neomycin (antibiotikum). Nesmi se pouzivat u osob, u
kterych se po podani vakciny proti hepatitidé A nebo B vyskytla alergickad reakce. Podani vakciny
Ambirix je tfeba odloZit u pacientl s nahlou horec¢kou zavazného charakteru. Vakcina nesmi byt nikdy
aplikovéna do zily.

Na zakladé ceho byl pripravek Ambirix schvalen?

Vybor pro humanni Iécivé pfipravky (CHMP) rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Ambirix pfevysuji jeho rizika,
a proto doporucil, aby pfipravku Ambirix bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Ambirix:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ambirix platné v celé Evropské unii
spolec¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a. dne 30. srpna 2002. Po 5 letech byla registrace obnovena
na dalSich 5 let.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Ambirix je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o [éCbé pfipravkem Ambirix naleznete v pfibalovych

informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2010.
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