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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
QUINTANRIX

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lecive pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Quintanrix?

Quintanrix je vakcina, ktera je k dispozici ve formé prasku a suspenze pro piipravu injekéni suspenze.
Obsahuje tyto ucinné latky: toxoidy (chemicky oslabené toxiny) zaskrtu a tetanu, inaktivované
(usmrcené) bakterie Bordetella pertussis (bakterie, kterd.zptisobuje Cerny kasel), ¢asti viru hepatitidy
B a polysacharidy (cukry) z bakterie Haemophilus influenzae typu b (,,Hib*; bakterie, ktera zptisobuje
meningitidu).

Na co se piipravek Quintanrix pouziva?

Ptipravek Quintanrix se pouziva k o¢kovani détirdo jednoho roku véku proti zaskrtu, tetanu, pertusi
(Cerny kasel), hepatitidé B a ,,invazivnim®/onemocnénim zptsobenym bakterii Hib (napf. bakterialni
meningitid¢). Je uzivan také jako posilujici ddvka u malych déti béhem druhého roku zivota. Podévani
vakciny by mélo byt v souladu s oficialnimi-doporucenimi.

Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Quintanrix pouZiva?

Doporucené ockovaci schéma piipravku Quintanrix se sklada ze tfi davek podanych béhem prvnich
Sesti mesicl zivota s minimalnim odstupem 4 tydnii mezi jednotlivymi davkami. Prvni davka mtze
byt podana ve véku Sesti tydnti: Piipravek Quintanrix se aplikuje injekéné hluboko do svalu, nejlépe
do stehna.

Po ukonceni zékladniho ockovani by se méla podat posilovaci davka, nejlépe pred koncem druhého
roku zivota. Pripravek Quintanrix se mize pouzit také k posileni pfedchozi vakcinace proti zaskrtu,
tetanu a pertusi, proti hepatitidé B nebo proti Hib v pfipad¢, ze by posilujici davka méla byt podana
nejméné 6 mésici po posledni davce zakladniho ockovani.

Pipravkem Quintanrix mohou byt ockovany déti, kterym byla po narozeni podana vakcina proti
hepatitid¢ B.

Jak pripravek Quintanrix pisobi?

Ptipravek Quintanrix je vakcina. Vakciny ptisobi tak, ze ,,u¢i” imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnénim. Ptipravek Quintanrix obsahuje malé mnozstvi:

e toxoidl z bakterii, které vyvolavaji zaskrt a tetanus;

e celych usmrcenych bakterii B. pertussis;

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e polysacharidl ziskanych z ,,pouzdra®, které obklopuje bakterii Hib — polysacharidy jsou chemicky
navazany (konjugovany) na tetanicky toxoid jako bilkovinny nosi¢, coz zlepsuje reakci na
vakcinu;

e _povrchového antigenu® (bilkovina na povrchu) viru hepatitidy B.

Jakmile je vakcina ditéti podana, imunitni systém rozpozna ¢asti bakterii a virti pfitomné ve vakeing

jako ,,cizi““ a vytvaii proti nim protilatky. Pokud se ockovana osoba pozd¢ji dostane do kontaktu

s témito bakteriemi nebo viry, jeji imunitni systém bude schopen rychleji vytvaret protilatky, coz

pomaha pfi ochrané pfed onemocnénimi, ktera tyto bakterie a viry zplisobuji.

Vakcina je ,,adsorbovana“. To znamena, Ze ucinné latky jsou za tcelem stimulace lepsi reakce

imunitniho systému navazany na slouceniny hliniku. Povrchové antigeny viru hepatitidy B se vyrabi

metodou oznacovanou jako ,.technologie rekombinantni DNA*: jsou vytvareny kvasinkou, do které
byl vlozen gen (DNA), diky némuz jsou schopné produkovat bilkoviny.

Utinné latky piipravku Quintanrix jsou po fadu let k dispozici v Evropské unii (EU) v jinych

vakcinach. Zaskrt, tetanus, pertuse a hepatitida B jsou dostupné v pfipravku Tritanrix HepB od roku

1996. Pied rokem 1996 byly tyto ucinné latky k dispozici také v jinych vakcinach'. Slozka Hib je

dostupné rovnéz v jinych vakcinach.

Jak byl pripravek Quintanrix zkouman?

Uginky p¥ipravku Quintanrix byly zkoumany v péti hlavnich studiich, do nichz bylo zafazeno pies
2 000 deti. Ve trech studiich byly tc¢inky pfipravku Quintanrix srovnévany s u¢inky kombinace
pripravku Tritanrix HepB a vakciny obsahujici bakterie Hib: dvé ztéchto studii zahrnovaly celkem
1 208 deéti, které byly ockovany ve druhém, ¢tvrtém a Sestém mesici véku, a jedna studie zahrnovala
294 déti, které byly ockovany ve tietim, ctvrtém a patém mésici v€ku. Ve ¢tvrté studii byly
srovnavany ucinky ptipravku Quintanrix podaného v Sestém,/desatém a ¢trnactém tydnu véku

318 détem, které bud’ byly, nebo nebyly po narozeni ockovany proti hepatitidé B. Pata studie se
zameéfila na ucinky ctvrté, posilovaci davky piipravku Quintanrix podané ve druhém roce zivota
357 détem. Ve vsech studiich bylo hlavnim kritériem-i¢innosti tvorba ochrannych hladin protilatek po
poslednim oc¢kovani.

Jaky prinos pripravku Quintanrix byl prokazanv prubéhu studii?

Pripravek Quintanrix byl v tvorbé ochrannych hladin protilatek stejné u¢inny jako dvé samostatné
vakciny. V souhrnu se jeden mésic po zékladnim ockovani u 95 az 100 % déti vytvorily ochranné
hladiny protilatek proti zaskrtu, tetanu, pertusiy hepatitidé B a Hib. Pfedchozi vakcinace proti
hepatitidé B neméla zadny dopad na Gi¢innest ptipravku Quintanrix.

Ve studii zabyvajici se preockovanim se také prokézalo, ze pfipravek Quintanrix byl stejné uc¢inny
jako dve¢ samostatné vakciny. U 92 az 100 % déti se vytvortily ochranné hladiny protilatek po 42 dnech
od podani posilovaci davky vakciny.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Quintanrix?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi uéinky piipravku Quintanrix (zaznamenané u vice nez 1 z 10 davek
vakciny) patii podrazdénost, ospalost, ztrata chuti k jidlu, bolest, zarudnuti, otok a hore¢ka. Uplny
seznam vedlejsich ucinku hlasenych v souvislosti s ptipravkem Quintanrix je uveden v piibalovych
informacich.

Ptipravek Quintanrix by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na kteroukoli u¢innou
latku ptipravku.€i na kteroukoli jinou jeho slozku . Pfipravek Quintanrix by nemél byt podavan détem,
u kterych se objevila encefalopatie (onemocnéni mozku) neznamého ptivodu béhem sedmi dni od
predchoziho podani vakciny obsahujici pertusovou slozku. Podani vakciny Quintanrix by mélo byt
odlozeno pfi zavazném akutnim horecnatém onemocnéni.

Stejné jako je tomu u vSech vakcin, i v pripadé ptipravku Quintanrix plati, ze je-li pouzivan u velmi
piedcasné narozenych déti, existuje riziko apnoe (kratké zastavy dechu). Dychani téchto déti je tfeba
sledovat po dobu az tfi dnl po ockovani.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Quintanrix schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze piinosy ptipravku Quintanrix v ramci
zakladni imunizace déti (béhem prvniho roku Zivota) proti zaskrtu, tetanu, pertusi, hepatitidé B a
invazivnimu onemocnéni, které je zptisobeno Hib, a preockovani malych déti béhem druhého roku
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zivota prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby pripravku Quintanrix bylo udéleno rozhodnuti o
registraci.

Dalsi informace o pfipravku Quintanrix:
Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Quintanrix platné v celé Evropské unii

spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a. dne 21. fijna 2004.

PIné znéni Evropské veiejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Quintanrix je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quintanrix/quintanrix.htm
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