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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Rotarix
Ziva rotavirova vakcina

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Rotarix. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Rotarix.

Co je Rotarix?

Rotarix je vakcina podavana Gsty. Je k dispozici ve tfech formach:

e jako prasek a rozpoustédlo, z nichz se v peroralnim aplikatoru pripravi peroralni suspenze,
e jako peroralni suspenze v predplnéném peroralnim aplikatoru,

e jako peroralni suspenze v predplnéné stlacitelné tubé.

Pripravek Rotarix obsahuje Zivou atenuovanou (oslabenou) formu lidského rotaviru (kmen RIX4414).
K ¢emu se pripravek Rotarix pouziva?

PFipravek Rotarix se pouziva u déti ve véku 6 az 24 tydnl za G¢elem prevence gastroenteritidy
(prdjmu spojeného se zvracenim) zplsobené rotavirovou infekci. PFipravek Rotarix se podava
v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Rotarix pouziva?

PFipravek Rotarix se podava ve dvou davkach s odstupem nejméné &tyr tydnl. Prvni davka se podava
po dovrseni gesti tydnl véku ditéte. V idedInim pFipadé by obé& davky mély byt podany pred dosazenim
16. tydne vé&ku ditéte a museji byt podany do véku 24 tydn{. Stejné o¢kovaci schéma lze pouzit u déti,
které se narodily az o 13 tydn{ dfive (od 27. tydne gestacniho véku).
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Pokud se pouzije prasek a rozpoustédlo, mély by se smichat bezprostfedné pred podanim vakciny a
vysledna suspenze se pomoci dodavaného peroralniho aplikatoru podava pfimo do ust ditéte. Pokud se
pouzije jiz hotova peroralni suspenze, do Ust ditéte se vpravi obsah predplinéného peroralniho
aplikatoru nebo tuby. PFipravek Rotarix mGze byt podavan spolu s jinymi vakcinami.

Jak pripravek Rotarix plsobi?

PFipravek Rotarix obsahuje malé mnoZstvi rotaviru, coz je virus zplsobujici gastroenteritidu. Virus je
Zivy, ale byl oslaben do té miry, aby nevyvolal onemocnéni, a je tedy vhodny k pouziti jako vakcina. Po
podani vakciny ditéti jeho imunitni systém (systém, ktery bojuje s onemocnénimi) rozpozna oslabeny
virus jako ,cizi* a vytvofi proti nému protilatky. Po vakcinaci je imunitni systém v pfipadé opétovného
vystaveni viru schopen reagovat rychleji. To pomahéa pfi ochrané proti gastroenteritidé zplsobené
rotaviry.

Jak byl pripravek Rotarix zkouman?

Do klinickych studii pfipravku Rotarix bylo celkem zafazeno vice nez 75 000 déti a studie byly
provedeny v rliznych zemich na celém svété. Hlavni studie porovnavala pfipravek Rotarix s placebem
(neucinnou vakcinou) u vice nez 63 000 déti, které se narodily v fadném terminu (po téhotenstvi o
délce nejméné 36 tydnl). PFinos vakciny byl hodnocen na zékladé poétu déti, u kterych se rozvinul
vazny stupen rotavirové gastroenteritidy v mésicich nasledujicich po vakcinaci a pred dosazenim
jednoho roku véku.

Dalsi studie zkoumala bezpecnost pfipravku Rotarix a jeho schopnost stimulovat tvorbu protiladtek u
1 009 déti narozenych az o 13 tydnd dfive. Vysledky byly poté porovnany se zjisténimi studie u déti
narozenych v fadném terminu a oCkovanych pfipravkem Rotarix.

Na vice nez 3 000 détech byly provedeny ctyfi dalsi studie, aby se potvrdilo, Zze formy vakciny
pripravené k pouziti jsou pfi stimulaci tvorby protilatek proti rotaviru stejné bezpecné a ucinné jako
prasek s rozpoustédlem.

Jaky pFinos pripravku Rotarix byl prokazan v pribéhu studii?

P¥ipravek Rotarix byl v rdmci prevence zavazné gastroenteritidy zplsobené rotavirem G¢&innéjsi nez
placebo. V hlavni studii byl pocet pripad( zavazné rotavirové gastroenteritidy po vakcinaci pfipravkem
Rotarix niz&i: zavazna rotavirova gastroenteritida se vyskytla u 0,1 % déti (12 z vice nez 9 000), které
byly oCkovany pripravkem Rotarix a u nichz byla jeho ucinnost hodnocena, oproti 0,9 % déti (77

z témér 9 000), kterym bylo podano placebo.

Ze studie u predcasné narozenych déti vyplynulo, ze pfipravek Rotarix byl dobfe snasen a ved!
k tvorbé podobnych hladin protildtek jako u déti narozenych v Fadném terminu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rotarix?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi G¢inky piipravku Rotarix (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientd ze 100) jsou
prijem a podrazdé&nost. Po pouziti rotavirovych vakcin bylo velmi vzacné hld$eno (zaznamenano u
méné nez 1 pacienta z 10 000) zavazné onemocnéni nazyvané intususcepce (C¢ast stfeva se vsune do
jiné ¢asti stfeva a tim zplsobi nepriichodnost stiev). Uplny seznam nez&doucich G¢ink{ hldéenych

v souvislosti s pfipravkem Rotarix je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Rotarix nesmi byt podavan détem s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli slozku vakciny nebo
détem, u kterych se v minulosti po podani davky rotavirové vakciny objevily pfiznaky alergie. Nesmi se
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také podavat pacientlim, u kterych se vyskytuji poruchy zplsobujici vazné abnormality imunitniho
systému nazyvané ,tézkou kombinovanou imunodeficienci®, u kterych se dfive vyskytla intususcepce i
ktefi trpi problémy se stifevy a mohli by byt v této souvislosti ke vzniku intususcepce nachylni. O¢kovani
piipravkem Rotarix by mélo byt odlozeno u déti s ndhlou hore¢kou, pridjmem nebo zvracenim.

Pripravek Rotarix by nikdy a za zadnych okolnosti nemél byt podan injekéné.
Na zakladé ceho byl pripravek Rotarix schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pFipravku Rotarix prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Rotarix?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Rotarix byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu Udajt o pfipravku a pfibalové informace pFipravku Rotarix zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Navic poté, co v roce 2010 bylo ve vakciné objeveno velmi malé mnozstvi virovych ¢astic, vyviji
spolec¢nost prodavajici pripravek Rotarix vakcinu, ktera neobsahuje prasedi cirkovir typu I. Neni znamo,
7e by prasedi cirkovir typu I zplsoboval jakoukoli nemoc.

Dalsi informace o pripravku Rotarix:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Rotarix platné v celé Evropské unii dne
21. unora 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Rotarix je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Rotarix naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2016.
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