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PreHevbri (B-hepatiidi vaktsiin (rekombinant

adsorbeeritud))

Ulevaade ravimist PreHevbri ja ELis miiigiloa véljasta ohjendus
R

Mis on PreHevbri ja milleks seda kasutatakse?\

PreHevbri on taiskasvanute vaktsiin, mida kasutatakse vasta metlikele soovitustele kaitseks B-

hepatiidi (B-hepatiidi viiruse pohjustatud nakkusliku ma iglise) eest. B-hepatiidi ennetamisega
kaitseb vaktsiin eeldatavalt ka D-hepatiidi (D-hepatiidi§ pohjustatud maksahaiguse) eest.
v

PreHevbri sisaldab B-hepatiidi viiruse valiskesta kol u.

N

Kuidas PreHevbrit kasutatakse? .,
L 4

PreHevbrit turustatakse slistesuspensioonin evbri on retseptiravim. Vaktsineerimisskeem
koosneb kolmest annusest, mis manust lavarrelihasesse. Teine ja kolmas vaktsineerimine tuleb
teha Uks kuu ja kuus kuud pdrast esi annust.

Lisateavet PreHevbri kasutamisega saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas PreHevbri toim@

PreHevbri on vaktsiin. VaNid n-0 Opetavad immuunsiisteemi (organismi looduslikke

kaitsemehhanisme) kai Sﬂorganismi haiguse eest. PreHevbri sisaldab kolme valku, mida leidub B-

hepatiidi viiruse véilis I. Need valgud (pinnaantigeenid) on adsorbeeritud (kinnitatud)

alumiiniumithendi % timuleerida immuunvastust. Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab

immuunsustee iNnaantigeeni eri osi voodraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui ta puutub hiljem B-

hepatiidi viiru@uuesti kokku, tekivad organismis antikehad kiiremini ning see aitab kaitsta B-
Hevbri ei sisalda viirust ennast ega saa pohjustada B-hepatiiti.

hepatiidi %’
D-hepatiiti pohjustav viirus on nn mittetaielik viirus. See ei saa paljuneda ilma B-hepatiidi viiruse abita.
SeetOttu eeldatakse, et B-hepatiidi eest kaitsev PreHevbri kaitseb ka D-hepatiidi eest.
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Milles seisneb uuringute pohjal PreHevbri kasulikkus?

PreHevbri kasulikkust hinnati 4445 taiskasvanul kahes pdhiuuringus, milles vorreldi vaktsiini
immuunvastust vaktsiini Engerix B (samuti B-hepatiidi vaktsiin) immuunvastusega. Efektiivsuse
pohinaitaja oli nende inimeste protsent, kellel tekkis kaitsval méaaral antikehi neli nadalat parast
kolmandat vaktsineerimist. MGlema uuringu tulemused tdendasid, et PreHevbri oli véhemalt sama
efektiivne kui teine B-hepatiidi vaktsiin.

Esimeses uuringus, milles osalesid 18-70-aastased taiskasvanud, tekkis antikehade Kkaitsev sisaldus
91,4%-| patsientidest (656 patsienti 718st), kes said kolm annust PreHevbrit, ja 76, @ patsientidest
(553 patsienti 723st), kes said kolm annust muud B-hepatiidi vaktsiini. Vahemalt 454a&Staste rihmas
tekkis antikehade kaitsev sisaldus 89,4%-| patsientidest PreHevbri rihmas (559 ﬁnti 625st) ja
73,0%-| patsientidest teise vaktsiini riihmas (458 patsienti 627st). Teises uuriﬂ@ milles osalesid 18-
45-aastased taiskasvanud, tekkis parast vaktsineerimiskuuri labimist antike kaitsev sisaldus
99,3%-| patsientidest (1740 patsienti 1753st) PreHevbri rihmas ja 94,89 atsientidest

(561 patsienti 592st) teise vaktsiini rihmas.

Mis riskid PreHevbriga kaasnevad? {0 !

PreHevbri kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enmui 1 patsiendil 10st) on slistekoha
valulikkus ja sugelus, lihasevalu, vasimus ja peavalu. PreH orvalnahtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

PreHevbrit ei tohi kasutada patsiendid, kes on vakl;sﬁ@eaine vOi mis tahes muu koostisaine suhtes
Ulitundlikud (allergilised), ega patsiendid, kellel OE:E& t muu B-hepatiidi vaktsiini manustamist

tekkinud raske allergiline reaktsioon. .

2
Miks PreHevbri ELis heaks kiid 0

sisaldust taheldati vanematel ja kroonfliste” haigustega, nt diabeediga osalejatel (kellel vdib eeldada
ndorgenenud immuunvastust) ning noorematel, tervematel isikutel. Ehkki PreHevbri kasutamisel
ndisid paiksed reaktsioonid oIeva‘@%evérra sagedamad kui vordlusvaktsiini kasutamisel, olid need
enamasti kerged kuni mddduk @; ohutusprofiili peeti vastuvdetavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas,
et PreHevbri kasulikkus gwrem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v0ib ELis heaks
kiita. \

PreHevbri osutus vahemalt sama efek@ kui teine B-hepatiidi vaktsiin. Kaitsvat antikehade

Mis meetmed.v@se, et tagada PreHevbri ohutu ja efektiivne

kasutamine?A\

PreHevbri oh@ efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsienti Isatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse PreHevbri kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. PreHevbri
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave PreHevbri kohta

PreHevbri on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 25. aprillil 2022.

Lisateave PreHevbri kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/PreHevbri
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