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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Fendrix
vakcina proti hepatitidé B (rDNA) (adjuvovana, adsorbovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Fendrix. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Fendrix.

Co je Fendrix?

Fendrix je vakcina, ktera je k dispozici ve formé injek¢ni suspenze. Jako IéCivou latku obsahuje Casti
viru hepatitidy B.

K cemu se pripravek Fendrix pouziva?

PFipravek Fendrix se pouziva k ochrané pacientli s onemocnénim ledvin proti hepatitidé B (onemocnéni
jater zplsobenym infekci virem hepatitidy B). Lze jej pouZit u pacientl ve véku od 15 let véetné téch,
ktefi potfebuji hemodialyzu (metodu ¢&igténi krve pouzivanou u pacientl s onemocnénim ledvin).

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Fendrix pouziva?

Doporucené ockovaci schéma pripravku Fendrix sestava ze ¢tyr davek. Mezi prvni a druhou injekci
a mezi druhou a tieti injekci by mél byt zachovan odstup jednoho mésice. Ctvrta injekce se podava
Ctyri mésice po aplikaci tfeti davky. Doporucuje se, aby ti, ktefi dostanou prvni davku pfipravku
Fendrix, dokondili ockovaci schéma se stejnym pripravkem. Vakcina se podava formou injekce do
ramenniho svalu.

V souladu s oficidlnimi doporucenimi Ize podat posilovaci davku pfipravku Fendrix.
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Jak pripravek Fendrix plsobi?

PFipravek Fendrix je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Fendrix obsahuje malda mnozstvi ,povrchovych
antigend" (bilkovin na povrchu) viru hepatitidy B. Po podani vakciny pacientovi rozpozna imunitni
systém povrchové antigeny jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu imunitni
systém dostane do kontaktu s virem hepatitidy B, bude schopen vytvaret protilatky rychleji. Protilatky
pomohou pfi ochrané pfed onemocnénim vyvolanym timto virem.

Povrchové antigeny se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": jsou
vytvareny kvasinkou, do které byl viozen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat tyto bilkoviny.

Léciva latka v pripravku Fendrix je dostupna v jinych vakcinach, které jsou v Evropské unii jiz fadu let
registrovany. V pfipravku Fendrix je IéCiva latka pouzita s ,adjuvantnim systémem?®, ktery obsahuje
~MPL", Cistény tuk ziskany z bakterii, a slouceninu hliniku. Tento systém posiluje reakci imunitniho
systému, coz mize byt uzite¢né pii podani vakciny pacientdm s moznou slabsi reakci, jako jsou osoby,
které trpi onemocnénim ledvin.

Jak byl pripravek Fendrix zkouman?

Vzhledem k tomu, ze Iéciva latka v pfipravku Fendrix je v EU k dispozici v jinych vakcinach, byly
nékteré informace pouzité na podporu pouzivani téchto jinych vakcin vyuzity za stejnym Gcelem
i u pfipravku Fendrix.

PFipravek Fendrix byl také zkouman v jedné hlavni studii, kterd zahrnovala 165 pacientd ve véku od

15 let, ktefi trpéli onemocnénim ledvin a ktefi potifebovali hemodialyzu. Pfipravek Fendrix byl srovnavan
s dvojnasobnou davkou pfipravku Engerix B (jiné vakciny proti hepatitidé B). Hlavnim méfitkem
Gcinnosti byl podil pacientl, u kterych se vytvorily ochranné hladiny protilatek proti viru hepatitidy B.

Spole¢nost také predlozila informace o pouziti pfipravku Fendrix u pacientl s transplantovanymi jatry,
b&hem hodnoceni vakciny viak zadost o pouziti pfipravku Fendrix u téchto pacientl stahla.

Jaky pFinos pFipravku Fendrix byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Fendrix byl stejné Gcinny jako dvojnasobna davka srovnavaci vakciny. Mésic po podani
posledni davky vykazovalo ochranné hladiny protilatek proti viru hepatitidy B 91 % pacientd, kterym
byl podan pfipravek Fendrix, ve srovnani s 84 % pacientl o¢kovanych srovndvaci vakcinou.

Ucinek pripravku Fendrix byl dlouhodobéjéi nez v piipadé srovnavaci vakciny: ochranné hladiny
protilatek si zachovalo po dobu aZ tii let 80 % pacientl, kterym byl podén piipravek Fendrix, ve
srovnani s 51 % téch, kterym byla aplikovana srovnavaci vakcina.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fendrix?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pfipravku Fendrix (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolest hlavy, bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu injekce a Unava. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{
hldsenych v souvislosti s pripravkem Fendrix je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Fendrix nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku ani osoby, u kterych po podani vakciny proti hepatitidé B doslo k alergické
reakci. Pfipravek Fendrix nesmi byt poddvan pacientim s akutni hore¢kou zavazného charakteru.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Fendrix schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, zZe pfinosy pripravku Fendrix prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Fendrix

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Fendrix platné v celé Evropské unii dne
2. Gnora 2005.

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

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2014.
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