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Julkinen EPAR-yhteenveto

Fendrix
hepatiitti B (rDNA) -rokote (liitetty adjuvanttiin, adsorboitu)

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Fendrix-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myoéntadmisestd seka suosituksiin
Fendrix-ladkevalmisteen kayton ehdoista.

Mita Fendrix on?

Fendrix on rokote, jota saa injektionesteend, suspensiona. Sen vaikuttavana aineena on hepatiitti B
-viruksen osat.

Mihin Fendrixia kaytetaan?

Fendrixia kaytetadn suojaamaan munuaisongelmista kérsivia potilaita hepatiitti B:Ita (hepatiitti B
-viruksen aiheuttamasta infektiosta johtuva maksasairaus). Valmiste sopii yli 15-vuotiaille, myo6s
hemodialyysia (munuaissairaudessa tarvittava verenpuhdistusmenetelma) tarvitseville potilaille.

Rokotetta saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Fendrixia kaytetaan?

Fendrix suositellaan annettavaksi neljan annoksen sarjana. Ensimmaisen ja toisen injektion valissa on
oltava yhden kuukauden pituinen tauko, samoin toisen ja kolmannen injektion vélissé. Neljas injektio
on annettava neljan kuukauden kuluttua kolmannen jalkeen. On suositeltavaa, ettd ensimmaisen
rokotuksen saaneet henkildt ottavat kaikki Fendrix-rokotukset. Rokote injisoidaan olkalihakseen.

Fendrix-tehoste voidaan antaa virallisten suositusten mukaisesti.
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Miten Fendrix vaikuttaa?

Fendrix on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimistdn luonnollista
puolustusjérjestelmad) puolustautumaan sairauksia vastaan. Fendrixissa on pieni méaré B-
hepatiittiviruksen pinta-antigeeneja (viruksen pinnalla olevia proteiineja). Kun potilas saa rokotteen,
immuunijarjestelma tunnistaa pinta-antigeenit "vieraiksi" ja muodostaa niille vasta-aineita. Jatkossa
immuunijarjestelmé pystyy muodostamaan vasta-aineita nopeammin, jos elimist6 altistuu B-
hepatiittivirukselle. Vasta-aineet auttavat suojaamaan viruksen aiheuttamalta sairaudelta.

Pinta-antigeenit valmistetaan kayttamalla yhdistelma-DNA-tekniikkaa: hiivaan siirretyn geenin (DNA)
avulla hiiva pystyy tuottamaan proteiineja.

Fendrixin vaikuttavaa ainetta on ollut saatavana useita vuosia muissa rokotteissa, joille on myodnnetty
myyntilupa EU:n alueella. Fendrixissa tata vaikuttavaa ainetta kaytetadn yhdessé adjuvantin kanssa,
jossa on monofosforyylilipidi A:ta (bakteereista saatua puhdistettua rasvaa, tunnetaan myo6s nimella
MPL) seké alumiiniyhdistetta. Taméa yhdistelma tehostaa immuunijarjestelman vastetta. Siita voi olla
apua silloin, kun potilaan vasteen arvellaan olevan heikompi, esimerkiksi munuaisen vajaatoiminnan
yhteydessa.

Miten Fendrixia on tutkittu?

Koska Fendrixin sisaltama vaikuttava aine on kaytdssa myo6s muissa rokotteissa EU:ssa, joitakin tietoja
muista rokotteista esitettiin Fendrixin kaytén tueksi.

Fendrixia on tutkittu myo6s yhdessa paatutkimuksessa. Siihen osallistui 165 vahintdan 15-vuotiasta
potilasta, joilla oli munuaissairaus ja jotka tarvitsivat hemodialyysia. Fendrixid verrattiin
kaksinkertaiseen annokseen Engerix B:t& (toinen B-hepatiittirokote). Tehokkuuden p&é&asiallinen mitta
oli niiden potilaiden osuus, joille muodostui riittéavasti hepatiitti B -viruksen vasta-aineita sairauden
ehkaisemiseksi.

Rokotetta valmistava yhtio toimitti tietoa my6s Fendrxista maksasiirron saaneilla potilailla, mutta
peruutti hakemuksen naiden potilaiden osalta rokotteen arvioinnin aikana

Mita hyodtya Fendrixista on havaittu tutkimuksissa?

Fendrix oli yhta tehokas kuin kaksinkertainen annos vertailurokotetta. Kuukauden kuluttua viimeisesta
annoksesta potilaista 91 % oli saanut taudilta suojaavan maaran hepatiitti B -viruksen vasta-aineita,
kun vastaava osuus vertailuvalmistetta saaneista potilaista oli 84 %.

Fendrixin vaikutus kesti pidempaan kuin verrokkirokotteen: 80 %:lla Fendrixid saaneista potilaista B-
hepatiitin vasta-aineiden maara riitti suojamaan sairaudelta kolmen vuoden ajan, kun vertailurokotetta
saaneiden vastaava osuus oli 51 %.

Mita riskeja Fendrixiin liittyy?

Yleisimmat Fendrixin kayttdon liittyvat sivuvaikutukset (joita havaittiin useammalla kuin 1 potilaalla
kymmenestd) ovat pédansarky, kipu, punoitus, pistokohdan turvotus ja uupumus (vVasymys).
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Fendrixin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Fendrixia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) valmisteen vaikuttavalle aineelle tai
jollekin muulle sen siséltamalle aineelle tai joilla on ollut allerginen reaktio sen jalkeen, kun heille on
annettu hepatiitti B -rokote. Fendrixia ei pidé antaa, jos potilas saa &killisen, voimakkaan kuumeen.
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Miksi Fendrix on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Fendrixin hydty on sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sita varten.

Muita tietoja Fendrixista

Euroopan komissio myoénsi 2. helmikuuta 2005 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan

myyntiluvan Fendrixia varten.

Fendrixia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja
Fendrix-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000550/human_med_000788.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Mitä Fendrix on?
	Mihin Fendrixiä käytetään?
	Miten Fendrixiä käytetään?
	Miten Fendrix vaikuttaa?
	Miten Fendrixiä on tutkittu?
	Mitä hyötyä Fendrixistä on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Fendrixiin liittyy?
	Miksi Fendrix on hyväksytty?
	Muita tietoja Fendrixistä

