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Uso de Havrix (virus de la hepatitis A (inactivado,
adsorbido), suspension inyectable) para su armonizacion
en la UE

El 27 de junio de 2024, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) finalizoé una revisién de Havrix y
denominaciones asociadas y recomendd cambios en la informacidn sobre prescripcion para armonizar
la forma en que se utiliza el medicamento en la UE.

éQué es Havrix?

Havrix es una vacuna que se utiliza para proteger a adultos y nifios contra la infeccién causada por el
virus de la hepatitis A. La vacuna contiene el virus de la hepatitis A inactivado (muerto) y no puede
inocular la enfermedad. Las diferentes formulaciones de Havrix estén disponibles para su uso en nifios
(Havrix 720 junior) y adultos (Havrix 1440 adultos).

Havrix esta autorizado en todos los Estados miembros de la UE, a excepcidon de Croacia, mas Noruega
e Islandia.

La compafiia que comercializa Havrix es el grupo de empresas de GlaxoSmithKline Biologicals.

éCuales fueron los motivos de la revision de Havrix?

Havrix ha sido autorizado en la UE a través de procedimientos nacionales. Esto ha provocado
discordancias entre los Estados miembros con respecto a la forma en que se puede utilizar el
medicamento, como reflejan las diferencias observadas en la informacién de prescripcion [ficha técnica
o resumen de las caracteristicas del producto (RCP), etiquetado y prospecto] en los paises donde se
comercializa el producto.

El 21 de agosto de 2023, el grupo de empresas GlaxoSmithKline Biologicals remitid el asunto a la EMA
con el fin de armonizar la informacidn sobre el producto de Havrix en la UE.
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éCual es el resultado de la revision?

Tras examinar los datos disponibles sobre el uso de Havrix, la Agencia concluy6 que debia armonizarse
la ficha técnica. Los aspectos armonizados son:

4.1 Indicaciones terapéuticas

Havrix puede administrarse a adultos, adolescentes y ninos de 1 afios o mas para protegerles contra la
infeccidén causada por el virus de la hepatitis A.

e Havrix 720 junior se administra a nifios de entre 1 y 15 afios y también puede administrarse a
adolescentes de hasta 18 afios de edad;

e Havrix 1440 adultos se administra a adultos y adolescentes a partir de los 16 afios de edad.
Havrix debe utilizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

4.2 Posologia y forma de administracién

Para la primovacunacion, los adultos, adolescentes y nifios deben recibir una dosis Unica de la vacuna,
inyectada en el musculo de la parte superior del brazo. En el caso de los nifios pequefios, la vacuna
debe administrarse en la parte delantera y externa del muslo si el misculo de la parte superior del
brazo no esta suficientemente desarrollado.

La primovacunacion debe administrarse al menos dos, y preferiblemente cuatro, semanas antes de que
se espere que el paciente entre en contacto con el virus.

Se recomienda una dosis de refuerzo de Havrix, que debe administrarse entre 6 y 12 meses después
de la primovacunacién, pero puede administrarse hasta 5 afios después.

Havrix no debe inyectarse en la region glatea (nalgas) y en ningln caso debe inyectarse por via
intravascular (en un vaso sanguineo). La vacuna tampoco debe inyectarse por via subcutanea (debajo
de la piel) ni intradérmica (en la piel).

Havrix puede utilizarse indistintamente (en sustitucién) con otras vacunas inactivadas contra la
hepatitis A.

En la seccién 4.4, Advertencias y precauciones especiales de uso, se incluye informacion que indica
que, excepcionalmente y si de acuerdo con las recomendaciones oficiales, Havrix puede administrarse
por via subcutanea en pacientes con trombocitopenia (niveles bajos de plaquetas, componentes que
ayudan a que la sangre se coagule) o con un trastorno hemorragico.

4.3 Contraindicaciones

Havrix no debe administrarse a pacientes que sean alérgicos al principio activo de la vacuna o a
cualquiera de sus otros ingredientes. Ademas, no debe administrarse a pacientes alérgicos a la
neomicina (un antibiético) o al formaldehido (un conservante utilizado en algunos medicamentos y
vacunas) ni a pacientes que hayan tenido una reaccion alérgica a cualquier vacuna contra la hepatitis
A.

Otros cambios

Otras secciones armonizadas del RCP incluyen la seccion 4.4 (advertencias especiales y precauciones
de uso), la seccién 4.5 (interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccion), la

seccidn 4.6 (fertilidad, embarazo y lactancia), la seccion 4.7 (efectos sobre la capacidad de conducir y
utilizar maquinas), la seccion 4.8 (efectos indeseables), la seccidon 4.9 (sobredosis), la seccién 5.1
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(propiedades farmacodinamicas), la seccién 5.2 (propiedades farmacocinéticas) y la seccion 5.3 (datos
de seguridad preclinica).

El prospecto se modificara en consecuencia.

La informacion modificada para médicos y pacientes esta disponible aqui.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Havrix se inicié el 14 de septiembre de 2023 a peticion del titular de la autorizacion de
comercializacion, el grupo de empresas GlaxoSmithKline Biologicals, conforme al articulo 30 de la
Directiva 2001/83/CE.

La revision corrid a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, responsable
de los aspectos relativos a los medicamentos de uso humano.

La Comisién Europea publicé una decision juridicamente vinculante a escala de la UE para aplicar estos
cambios el 26 de agosto de 2024.
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