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QUINTANRIX

Kokkuvdte tldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi voi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste-aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

Mis on Quintanrix?

Quintanrix on vaktsiin, mida turustatakse pulbri ja suspensioonina, et valmistada sellest
slistesuspensioon. See sisaldab jargmisi toimeaineid: difteeria ja teetanuse toksoidid (keemiliselt
ndrgestatud toksiinid), inaktiveeritud (surmatud) Bordetella pertussis (lakakéha pdhjustav bakter),
B-hepatiidi viiruse osad ja B-tulipi Haemophilus influenzae bakteri (meningiiti p6hjustav Hib-bakter).
polusahhariidid (suhkrud)

Milleks Quintanrixi kasutatakse?

Quintanrixi kasutatakse alla 1-aastaste véikelaste vaktsineerimiseks difteeria, teetanuse, lakakoha,
B-hepatiidi ja Hib-bakteri poolt pdhjustatud. invasiivsete haiguste (nagu bakteriaalne meningiit) vastu.
Samuti kasutatakse seda vaikelaste revaktsineerimiseks teisel eluaastal. Vaktsiini tuleb kasutada
ametlike soovituste kohaselt.

Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusel.

Kuidas Quintanrixi kasutatakse?

Soovitatav Quintanrixi vaktsineerimisskeem néaeb ette kolme annuse manustamist vahemalt
neljanddalaste ajavahemike jérel esimese kuue elukuu valtel. Esimese annuse vGib manustada
kuuenddalasele imikule. Vaktsiin manustatakse siigava lihasesisese siistena, eelistatult reide.

Parast esimest vaktsineerimiskuuri tuleb vaikelapsed teisel eluaastal revaktsineerida, et tugevdada juba
tekkinud immuunsust. Quintanrixi vdib kasutada ka varasemate difteeria, teetanuse, lakaktha, B-
hepatiidi ja Hib-bakteri ‘vastaste vaktsineerimistega saavutatud immuunsuse tugevdamiseks, andes
vaktsiini, kui esimese‘vaktsineerimiskuuri viimase annuse manustamisest on moéddunud kuus kuud.
Quintanrixi v8ib manustada ka lastele, kellele kohe pérast stindi on manustatud B-hepatiidi vaktsiini.

Kuidas Quintanrix-toimib?

Quintanrix on vaktsiin. Vaktsiin dpetab immuunsiisteemi (organismi kehaomane kaitsemehhanism)

end haiguste vastu kaitsma. Quintanrix sisaldab véheses koguses jargmisi koostisosi:

o (difteeriat ja teetanust pdhjustavate bakterite toksoidid;

e surmatud Bordetella pertussise bakterid,;

e Hib-bakterit imbritsevast kestast ekstraheeritud poliisahhariidid — need on keemiliselt seotud
(konjugeeritud) teetanuse toksoidide kui kandjavalguga, sest see parandab reageerimist vakitsiinile;

e B-hepatiidi viiruse pinnaantigeenid (pinnavalgud).
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Kui vaikelapsele manustatakse vaktsiini, siis identifitseerib immuunststeem bakterite ja viiruste osad
kui vBdrkehad ja tekitab nende vastu antikehi. Seejéarel suudab immuunsiisteem kiiremini antikehi
toota, kui ta puutub kokku looduslike bakterite vdi viirustega. See aitab kaitsta organismi haiguste
eest, mida need bakterid ja viirused pdhjustavad.

Quintanrix on adsorbeeritud vaktsiin. See tdhendab, et toimeained on kinnitunud alumiiniumihendite
ktlge, mis stimuleerib tugevamat immuunvastust. B-hepatiidi pinnaantigeene toodetakse rekombinant-
DNA-tehnika meetodil: neid toodab parm, millesse on viidud valkude teket vGimaldav geen (DNA).
Quintanrixi toimeained on olnud pikka aega Euroopa Liidus kasutusel selliste haiguste nagu difteeria,
teetanuse, lakakoha ja B-hepatiidi vaktsiinides; Tritanrix HepB koostises need olnud alates 1996.
aastast. Enne seda on ravimi toimeained olnud kasutusel ka muudes vaktsiinides. Ka Hib-bakteri
komponenti on kasutatud teistes vaktsiinides.

Kuidas Quintanrixi uuriti?

Quintanrixi toimet hinnati viies pdhiuuringus, milles osales enam kui 2000 last. Kolmes uuringus
vorreldi Quintanrixi toimet vaktsiini Tritanrix HepB ja Hib-bakterit sisaldava vaktsiini kombineeritud
toimega: kahes uuringus osales 1208 véikelast, keda vaktsineeriti kahe, neljaja-kuue kuu vanuselt;
tihes uuringus osales 294 vaikelast, keda vaktsineeriti kolme, nelja ja viie kuu vanuselt. Neljandas
uuringus vorreldi 6., 10. ja 14. elunddalal manustatud Quintanrixi toimet 318.vaikelapsele, keda pérast
stindimist oli vdi ei olnud vaktsineeritud B-hepatiidi vastu. Viiendas uuringus hinnati teisel eluaastal
manustatud Quintanrixi neljanda revaktsineerimisannuse tdhusust 357 vaikelapsel. Kdigis uuringutes
oli peamine tulemusnditaja antikehade kaitsval tasemel tekkimine erganismis pérast viimast
vaktsineerimist.

Milles seisneb uuringute pdhjal Quintanrixi kasulikkus?

Quintarix oli antikehade kaitsval tasemel tekkimise poolest sama t6hus kui kaks eraldi manustatud
vaktsiini. Uks kuu parast vaktsineerimiskuuri oli 95-100% vaikelastest difteeria, teetanuse, lakakoha,
B-hepatiidi ja Hib-bakteri vastaseid antikehi kaitsval tasemel. Varasem B-hepatiidi vastane
vaktsineerimine ei mdjutanud Quintanrixi tdhusust.

Ka revaktsineerimise uuring néitas, et Quintanrix oli niisama tohus kui kaks eraldi manustatud
vaktsiini: 42 p&eva parast vaktsiini manustamist olii92=100% vaikelastel kaitsval tasemel antikehi.

Mis riskid Quintanrixiga kaasnevad?

Quintanrixi kdige sagedamad kdrvalnéhud (esinenud enam kui Ghe annuse korral kiimnest) olid
kergesti arrituvus, uimasus, isutus, valu, punetus, turse ja palavik. Quintanrixi kohta teatatud
kdrvalndhtude téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Quintanrixi ei tohi kasutada patsiendid;.kes vdivad olla ravimi mis tahes toimeaine voi koostisaine
suhtes dlitundlikud (allergilised). Vaktsiini ei tohi manustada lapsele, kellel seitsme péeva jooksul
parast eelnevat lakakoha sisaldava vaktsiiniga vaktsineerimist esines teadmata pdhjustel
entsefalopaatia (ajuhaigus).-Akki tekkiva kdrge palaviku korral tuleb Quintanrixi manustamine edasi
lukata.

Nagu kdigi vaktsiinide puhul;.v8ib ka Quintanrixi manustamisel sligavalt enneaegsetele lastele tekkida
apnoe (lihiaegne hingamispeetus). Selliste laste hingamistegevust tuleb jélgida vahemalt kolme péeva
valtel pérast vaktsineerimist.

Miks Quintanrix-heaks kiideti?

Inimravimite komitee joudis otsusele, et Quintanrixi kasulikkus véikelaste immuniseerimiseks (nende
esimesel eluaastal).difteeria, teetanuse, lakakoha, B-hepatiidi ja Hib-bakteri ja invasiivse haiguse vastu
ning juba saavutatud immuunsuse tugevdamiseks on suurem kui vaktsineerimisega kaasnevad
voimalikud riskid. Komitee soovitas anda Quintanrixile mudgiloa.

Muu teave Quintanrixi kohta
Euroopa Komisjon véljastas Quintanrixi madgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevOttele GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 21. oktoobril 2004.

Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti Quintanrixi kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 04-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quintanrix/quintanrix.htm
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