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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

RotaTeq

Ziva rotavirova vakcina

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

Co je RotaTeq?

RotaTeq je vakcina podavana Usty. Je k dispozici ve formé roztoku v jednodavkové tubé. Obsahuje pét
rGznych Zivych kmend rotaviru, kazdy s odlisnym antigenem (G1, G2, G3, G4 a P1[8]).

Ve

K ¢emu se pripravek RotaTeq pouziva?

PFipravek RotaTeq se pouZiva u déti ve véku od 6 do 32 tydn{ za Gcelem prevence gastroenteritidy
(prdjmu spojeného se zvracenim) zplsobené rotavirovou infekci. PFipravek RotaTeq se podava
v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek RotaTeq pouziva?

Pfipravek RotaTeq se podava ve tfech davkach, pficemz mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné
Ctyrtydenni odstup. Obsah tuby pfipravku RotaTeq se podava primo do Ust ditéte. Prvni davka se
podava ditéti ve véku 6 az 12 tydnd. Doporuluje se, aby posledni dévka pripravku byla podana ditéti
ve véku 20 az 22 tydnd. V pfipadé nutnosti je mozné pfipravek podavat ditéti az do véku 32 tydnd.
Pfipravek RotaTeq mdze byt podavan soucasné s jinymi vakcinami (s vyjimkou Gsty podavané vakciny
proti détské obrné, kdy je mezi témito dvéma vakcinami tfeba dodrzet odstup 2 tydnd).

Pfipravek RotaTeq mdze byt podavan predcéasné narozenym détem, pokud t&hotenstvi trvalo nejméné
25 tydnQ. Prvni ddvka by neméla byt podana dfive nez 6 tydn{ po narozeni.
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Jak pripravek RotaTeq plsobi?

Gastroenteritida mGze byt zplsobena rlznymi typy rotavird. Li&i se v tom, Ze mohou byt nositeli
odlidnych antigen(. Antigen je specificka struktura, kterou t&lo rozpozna jako ,cizi* a vi¢&i které si umi
vytvofit protilatku, coz je zvlastni bilkovina, kterd dokaze antigen neutralizovat nebo ho zcela znicit.
Pfipravek RotaTeq obsahuje viry, které jsou nositeli antigend pro nékteré nejbéznéiji se vyskytujici typy
rotavirl. KdyZ je ditéti podana vakcina, jeho imunitni systém (systém, ktery bojuje s onemocné&nimi)
vytvoFi proti antigentm protilatky, coz pomaha pfi prevenci infekci zplsobenych b&Zné se vyskytujicimi
rotaviry, které jsou nositeli stejnych nebo velmi podobnych antigend.

Jak byl pripravek RotaTeq zkouman?

Celkové bylo do studii pripravku RotaTeq zarazeno vice nez 72 000 déti, vcetné priblizné 2 000
predCasné narozenych déti. PFiblizné poloviné déti byl podavan pripravek RotaTeq a ostatnim détem
bylo podavano placebo (neucinna vakcina). Hlavnim méritkem ucinnosti tohoto pripravku, jez byla
zkoumana ve studii zahrnujici 6 000 déti, byl pocet déti, u nichZ doslo k rozvoji rotavirové
gastroenteritidy v nasledujici rotavirové sezéné (obdobi v roce, kdy se rotaviry $ifi a zplsobuji infekci;
obvykle se jedna o chladnéjsi mésice, tj. zimu az zacatek jara).

Jaky pFinos pripravku RotaTeq byl prokazan v pribéhu studii?

V disledku o¢kovani pripravkem RotaTeq doslo ke snizeni poctu pripadd rotavirové gastroenteritidy
zplsobené viry se stejnymi antigeny, jaké byly obsaZeny ve vakcing. Z témé&F 6 000 déti zafazenych do
studie hodnotici Gcinnost pFipravku doslo k vyskytu rotavirové gastroenteritidy u 82 déti ockovanych
pripravkem RotaTeq (v jednom pfipadé se jednalo o rotavirovou gastroenteritidu zavazného stupné) ve
srovnani s 315 pFipady ze skupiny déti, kterym bylo pod&vano placebo (51 zévaznych pfipadl
onemocnéni). Studie také prokazala, ze u déti ockovanych pfipravkem RotaTeq byl zaznamenan mensi
pocet pripad( hospitalizace a navét&v pohotovosti z dlivodu rotavirové gastroenteritidy.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem RotaTeq?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku RotaTeq (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
pyrexie (hore¢ka), prijem a zvraceni. Po pouZiti rotavirovych vakcin bylo velmi vzacné hlageno
(zaznamenano u méné nez 1 pacienta z 10 000) zavazné onemocnéni nazyvané intususcepce (Cast
stfeva se vsune do jiné ¢asti stfeva a tim zplsobi nepriichodnost stiev). Uplny seznam nez&doucich
G¢inkd hldsenych v souvislosti s pripravkem RotaTeq je uveden v piibalové informaci.

Pfipravek RotaTeq nesmi byt podavan détem s precitlivélosti (alergii) na IéCivou latku nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku a déle détem, u kterych se v minulosti po podani davky
pripravku RotaTeq nebo jiné vakciny proti rotaviru objevily pfiznaky alergie. Pfipravek RotaTeq se
nesmi podavat ani détem, u kterych se dfive vyskytla intususcepce, ¢i détem, které trpi problémy se
stfevy a mohly by byt v této souvislosti ke vzniku intususcepce nachylné. Nesmi se také podavat
détem s oslabenym imunitnim systémem. Ockovani pripravkem RotaTeq by mélo byt odlozeno u déti
s néhlou hore¢kou, prijmem nebo zvracenim.

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

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku RotaTeq prevysSuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku RotaTeq?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku RotaTeq byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajli o pfipravku a pribalové informace piipravku RotaTeq
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku RotaTeq:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku RotaTeq platné v celé Evropské unii dne 27.
cervna 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek RotaTeq 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 RotaTeq naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2016.
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