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Fendrix
vaccin impotriva hepatitei B (rDNA) (cu adjuvant, adsorbit)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Fendrix.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Fendrix.

Ce este Fendrix?

Fendrix este un vaccin disponibil sub forma de suspensie injectabild. Contine ca substanta activa
componente ale virusului hepatitei B.

Pentru ce se utilizeaza Fendrix?

Fendrix se utilizeaza pentru protejarea pacientilor cu probleme renale impotriva hepatitei B (o boala a
ficatului, cauzata de infectia cu virusul hepatitei B). Se poate utiliza la pacienti incepand de la varsta de
15 ani, inclusiv la pacientii care necesita hemodializa (o tehnica de purificare a sédngelui aplicata
pacientilor cu boala renala).

Vaccinul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Fendrix?

Schema de vaccinare recomandatd pentru Fendrix este de patru doze. Intre prima si a doua injectare
si intre a doua si a treia injectare trebuie sa treaca o perioada de o luna. A patra injectare se
administreaza la patru luni de la cea de-a treia. Pentru persoanele care primesc prima doza, se
recomanda efectuarea completd a schemei de vaccinare cu Fendrix. Vaccinul se injecteaza in muschiul
umarului.

Conform recomandarilor oficiale, se poate administra o doza de rapel de Fendrix.
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Cum actioneaza Fendrix?

Fendrix este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de aparare
al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Fendrix contine cantitati mici din ,antigenul de
suprafata” al virusului hepatitei B (proteine aflate la suprafata virusului). Dupa ce pacientul este
vaccinat, sistemul imunitar recunoaste antigenii de suprafata drept ,substante straine” si produce
anticorpi impotriva acestora. Tn viitor, cand sistemul imunitar va fi expus din nou virusului hepatitei B,
va fi capabil sd produca anticorpi mai rapid. Anticorpii vor ajuta la protectia impotriva bolii cauzate de
virus.

Antigenii de suprafata sunt produsi printr-o metoda cunoscuta sub denumirea de ,tehnologia ADN-ului
recombinant”: ei sunt produsi pe o drojdie care a primit o gena (ADN), care ii permite sa produca
proteinele.

Substanta activa din Fendrix se gaseste si in alte vaccinuri autorizate de mai multi ani in Uniunea
Europeand (UE). In Fendrix, substanta activd este folositd impreund cu un ,sistem adjuvant” care
contine ,MPL"” (monofosforil lipid), o substanta lipidica bacteriana purificata si un compus de aluminiu.
Acest sistem intensifica raspunsul sistemului imunitar, ceea ce este util pentru situatiile in care
vaccinurile sunt folosite la pacientii care au un raspuns mai scazut, asa cum sunt cei cu afectiuni renale.

Cum a fost studiat Fendrix?

Deoarece substanta activa continuta de Fendrix este disponibila in UE in alte vaccinuri, pentru
sustinerea utilizarii Fendrix au fost utilizate unele informatii folosite pentru sustinerea utilizarii altor
vaccinuri.

Fendrix a fost evaluat si intr-un studiu principal care a implicat 165 de pacienti cu varsta de 15 ani si
peste care sufereau de boald renala si care necesitau hemodializa. Fendrix a fost comparat cu Engerix-
B (alt vaccin impotriva hepatitei B) utilizat in doza dubla. Principalul indicator al eficacitatii a fost
procentul de pacienti la care au aparut niveluri protectoare de anticorpi Tmpotriva virusului hepatitei B.

De asemenea, compania a prezentat informatii privind utilizarea Fendrix la pacientii cu transplant
hepatic dar, in timpul evaluarii vaccinului, a retras cererea referitoare la utilizarea Fendrix la acesti
pacienti.

Ce beneficii a prezentat Fendrix pe parcursul studiilor?

Fendrix a fost la fel de eficace ca o doza dubla din vaccinul cu care a fost comparat. La o luna de la
ultima doza, 91% din pacientii care au primit Fendrix au prezentat niveluri protectoare de anticorpi
Tmpotriva virusului hepatitei B, comparativ cu 84% din cei care au primit vaccinul comparator.

Efectul Fendrix a durat mai mult decat efectul vaccinului cu care a fost comparat: 80% din pacientii care
au primit Fendrix au mentinut nivelurile protectoare de anticorpi timp de maximum trei ani, comparativ
cu 519% din cei care au primit vaccinul comparator.

Care sunt riscurile asociate cu Fendrix?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Fendrix (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt dureri de cap, durere, inrosire si umflatura la locul injectarii si oboseala. Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu Fendrix, consultati prospectul.

Fendrix este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la substanta activa sau la
oricare dintre celelalte ingrediente sau care au avut o reactie alergica dupa ce li s-a administrat un
vaccin impotriva hepatitei B. Fendrix este contraindicat la pacientii cu febra brusca, severa.
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De ce a fost aprobat Fendrix?

CHMP a hotarat ca beneficiile Fendrix sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Fendrix

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Fendrix, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 2 februarie 2005.

EPAR-ul complet pentru Fendrix este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Fendrix, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2014.
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