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Co je pripravek PreHevbri a k cemu se pouziva? %

Pfipravek PreHevbri je vakcina pro dospélé, ktera se pouziva @adu s oficialnimi doporucenimi

k ochrané pred hepatitidou B (infekénim onemocnénim jat benym virem hepatitidy B). Lze
oCekavat, Ze ochranou proti hepatitidé B zabrani vakcinalrovfiéz hepatitidé D (jinému onemocnéni jater
zpUsobenému virem hepatitidy D). !

Pripravek PreHevbri obsahuje tfi bilkoviny z vnéj“i@ viru hepatitidy B.

Jak se pripravek PreHevbri pou'ié@

Piipravek PreHevbri je dostupny ve forhé injekéni suspenze. Jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.
Ockovaci schéma sestava ze tfi dévek& se podavaji do svalu v horni ¢asti paze. Druhé a treti
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ocCkovani by mélo byt provedeno 1 mésicu po podani prvni davky.

Vice informaci o pouzivani pFipWre evbri naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak prFipravek PreHeAri plsobi?

Pripravek PreHevbri j ina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&® imunitni systém (pfirozeny systém obrany
téla), jak se prgj u onemocnéni branit. Pfipravek PreHevbri obsahuje t¥i rlizné bilkoviny, které
se nachazeji n ~obalu" viru hepatitidy B. Tyto bilkoviny (znamé jako povrchové antigeny) jsou
adsorbovény@vany) na slouceninu hliniku, coz pomaha stimulovat imunitni reakci. Po podani
vakciny rozpoznd imunitni systém ocCkované osoby jednotlivé ¢asti povrchového antigenu jako
»Cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud je osoba pozdéji vystavena viru hepatitidy B, jeji
imunitni systém bude schopen vytvaret protilatky rychleji, coz napomaha ochrané pred timto
onemocnénim. Pfipravek PreHevbri vlastni virus neobsahuje, a nemize tedy hepatitidu B zpQsobit.

Virus, ktery vyvolava hepatitidu D, je tzv. netplny virus. Vlastni kopie nemize vytvaiet bez pomoci
viru hepatitidy B. Proto se olekava, ze pripravek PreHevbri bude v ramci ochrany proti hepatitidé B
chranit také pred hepatitidou D.
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Jaké prinosy pripravku PreHevbri byly prokazany v priibéhu studii?

PFinosy pripravku PreHevbri byly hodnoceny ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 4 445
dospélych. Porovnavaly imunitni reakci na pfipravek PreHevbri s imunitni reakci na pfipravek Engerix B
(jinou vakcinu proti hepatitidé B). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl procentni podil osob, které Ctyfi
tydny po tietim ockovani vykazovaly ochranné hladiny protilatek. Vysledky obou studii prokazaly, ze
pfipravek PreHevbri je pfinejmensim stejné Gcinny jako uvedena druha vakcina proti hepatitidé B.

V prvni studii, do které byli zafazeni dospéli ve véku od 18 do vice nez 70 let, doslo k vytvoreni
ochranné hladiny protilatek u 91,4 % (656 ze 718) osob, jimz byly podany t¥i davky pfipravku
PreHevbri, a u 76,5 % (553 ze 723) osob, kterym byly podany tfi davky druhé vakginy proti

hepatitidé B. V pripadé jedincl ve véku od 45 let do3lo k vytvofeni ochranné Qla rotilatek u

89,4 % (559 z 625) osob, kterym byl podavan pripravek PreHevbri, ve srovna’@ 73,0 % (458 z 627)
osob, kterym byla podavana druha vakcina. Ve druhé studii u dospélych ve%u od 18 do 45 let bylo
po dokonceni oCkovani chranéno 1 740 z 1 753 (99,3 %) osob, kterym DQO avan pripravek
PreHevbri, a 561 z 592 (94,8 %) osob, kterym byla podavana druha v, .

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem PreHevbri%g’
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jsou reakce v misté vpichu, jako je citlivost a svédéni, bol 41, Unava a bolest hlavy. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd pFipravku PreHevbri je uved ribalové informaci.

*
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku PreHevbri (které postihnout vice nez 1 osobu z 10)

Pripravek PreHevbri nesméji uzivat osoby s pFecitIivg sti (alergii) na Iécivou latku nebo na kteroukoli
dalsi slozku této vakciny ani osoby, u kterych se p ni jakékoli jiné vakciny proti hepatitidé B
vyskytla zdvazna alergicka reakce. @

Na zakladé ceho byl pripravek P vbri registrovan v EU?

S

Bylo prokazano, ze pripravek PreHevbri Finejmensim stejné ucinny jako jina vakcina proti
hepatitidé B. Ochranné hladiny protilatekbyly zaznamenany jak u stardich u&astnikd studie a u osob
s chronickymi onemocnénimi, jak jl%zetes (u nichz Ize o¢ekavat slabsi imunitni reakci), tak

u mladsich jedinct v lepsi kon ékoli se zdalo, Ze lokalni reakce jsou ponékud Castéjsi u pfipravku
PreHevbri nez u srovnavaci v , byly vétSinou mirné az stfedné zavazné povahy a bezpecnostni
profil byl povazovan za pl“i% . Evropska agentura pro IécCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy
pfipravku PreHevbri pFe@ eho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni j@ uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pﬁb u PreHevbri?

Do souhrnu U o pripravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfipravku PreHevbri, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku PreHevbri prib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem PreHevbri jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku PreHevbri

Pripravku PreHevbri bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. dubna 2022.

Dalsi informace o pfipravku PreHevbri jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/PreHevbri.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2022.
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