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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
PROCOMVAX

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissd ®
selitetaan, miten EMEA:n laakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuks@
paatynyt suosituksiin laékkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy my4
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laékariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:fsgiositusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myés arviointi mukseen).
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Mita PROCOMVAX on? )
PROCOMVAX on rokote, joka on saatavissa injektionesteend, sus
aineina aivokalvontulehdusta aiheuttavan Haemophilus influeﬁ

proteiineja ja osia hepatiitti B -viruksesta. Q

Mihin PROCOMVAXia kaytetdan?
PROCOMVAX-rokote on tarkoitettu 6 viikon - 15%auden ikéisten lasten rokotukseen Hib-
bakteerin aiheuttamaa "invasiivista" sairautta vas@ sim. bakteerin aiheuttama aivokalvontulehdus)
ja hepatiitti B -viruksen aiheuttamaa infekti%gts n.

I

jona. Se sisaltda vaikuttavina
pi b (Hib) -bakteerin

Ladkevalmistetta saa vain ladkemaéray

Miten PROCOMVAXia kaytetaan
PROCOMVAX-rokotetta suositel ettavaksi kolmena annoksena lapsen ollessa 2, 4 ja 12 - 15

kuukauden ikdinen. PROCOM kote voidaan antaa myds lapsille, jotka ovat syntyesséan tai heti
syntyman jalkeen saaneeUne@ ¥B -rokotteen. Rokotteen saa antaa ainoastaan injektiona lihakseen.

Miten PROCOMVA ikUttaa?

PROCOMVAX o r » Rokotteet toimivat siten, ettd ne ”opettavat” immuunijarjestelmaa
(elimistdn luonn uolustus) puolustautumaan sairauksia vastaan. PROCOMVAX sisaltaa pienia
maaria {b

e Hib-ba ista puhdistettua proteiinia liitettynd kuljettajaproteiiniin (puhdistettu Neisseria
menifigitidis -bakteerin ulkokalvoproteiinista);
o i B -viruksen pinta-antigeenia (viruksen pinnalta eristettyjé proteiineja). Naita proteiineja
Yy aan yhdistelma&-DNA-tekniikalla: hiivaan siirretd&n geeni (DNA), jonka avulla hiiva pystyy
o ttamaan proteiineja.

°
‘}vn lapsi saa rokotteen, immuunijarjestelma tunnistaa bakteerien ja virusten osat tunkeilijoiksi ja
almistaa vasta-aineita niitd vastaan. Kun henkild mydhemmin altistuu néille bakteereille tai
viruksille, immuunijérjestelmé pystyy tuottamaan vasta-aineita nopeammin. Tdma auttaa elimistoé
suojautumaan naiden bakteerien ja virusten aiheuttamia sairauksia vastaan. Vaikuttavat aineet
“adsorboituvat” eli kiinnittyvat alumiiniyhdisteisiin, ja rokotteessa on ”adjuvantti” (alumiinia siséltava
yhdiste), joka saa aikaan paremman vasteen.
PROCOMVAX koostuu aineosista, jotka ovat olleet saatavilla muissa rokotteissa Euroopan Unionissa
(EU) useiden vuosien ajan.
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Miten PROCOMVAXia on tutkittu?

PROCOMVAXia on tutkittu yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 882 lasta. Tutkimuksessa

verrattiin PROCOMVAXin vaikutuksia samoja vaikuttavia aineita sisaltdneiden erillisten rokotteiden
vaikutuksiin. Molemmissa ryhmissa lapset rokotettiin 2, 4 ja 12 - 15 kuukauden ikaisind. Tehon

tarkein mitta oli suojaavan vasta-ainetason kehittyminen Hib- ja hepatiitti B -viruksia vastaan

kuukauden ja kahden kuukauden kuluttua rokotuksesta.

PROCOMVAXIin kayttoa lapsilla, joista osa oli aiemmin saanut hepatiitti B —rokotteen ja osa ei,

perusteltiin jatkotutkimusten tuloksilla. ‘b

Mita hyotyd PROCOMVAXista on havaittu tutkimuksissa? ‘b
Paatutkimuksessa sekd PROCOMVAXIin ettd erillisten rokotteiden Hib-vasta-ainevasteet olivat

alhaisia. Yhtio kuitenkin toimitti muista tutkimuksista saatua lisatietoa osoittaakseen, ettd kolm

annoksena annettu PROCOMVAX tuotti riittavan tasoisen suojan. .x?
Paatutkimuksessa osoitettiin myds, ettda PROCOMVAX tuotti riittdvan tasoisen suojan ii -
virusta vastaan. Yhtion toimittamien seitseman lisatutkimuksen tulokset vahvistivat tam%
Lisatutkimuksissa osoitettiin, etta PROCOMVAXin suoja hepatiitti B -virusta vasta littava
PROCOMVAXIin yleisimmat haittavaikutukset ovat pistoskohdan paikalli %ot, mm. Kipu,
aristus, punoitus ja turvotus. Muita tavallisia haittavaikutuksia ova;kuu

(ruokahaluttomuus), oksentelu, ripuli, &rsytys, uneliaisuus, itkuis y6s poikkeavan kimed ja
pitkittynyt itku) ja otitis media (vélikorvan tulehdus). Pakkauss
PROCOMVAXin haittavaikutuksista.

PROCOMVAXia ei saa antaa lapsille, jotka saattavat olla ia (allergisia) jollekin

PROCOMVAXIin sisaltamista vaikuttavista aineista tai j sen apuaineista. Jos lapsella todetaan
yliherkkyysoireita (allerginen reaktio) rokotuksen jtggee WHanelle ei saa antaa kyseista rokotetta

lapsilla, joista osa oli saanut hepatiitti B -rokotteen aiemmin, osa ei.

Mita riskejia PROCOMVAXiin liittyy?

uudelleen. PROCOMVAXia ei suositella annetta le kuuden viikon ikéisille lapsille, koska
rokotteen tuottama suoja Hib-bakteeria vastaan eiW@lttamatta ole riittdva. Keskivaikean tai vaikean
kuumesairauden aikana PROCOMVAXin a ista tulee lykat& kunnes lapsi on toipunut.

Kuten kaikki muutkin rokotteet, PRO saattaa aiheuttaa hengityskatkoksia hyvin
ennenaikaisilla keskosilla. Tallaisten | ngitysta on seurattava kolme péivaa rokotuksen jalkeen.

Miksi PROCOMVAX on hyvé
La&kevalmistekomitea (CHM

ty"

I, ettd PROCOMVAXin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat
rokotettaessa 6 viikon - 18 uden ikaisia lapsia Hib-bakteerin aiheuttamaa "invasiivista" sairautta
vastaan ja hepatiitti B -vi kaikkien tunnettujen alaryhmien aiheuttamia infektioita vastaan.
Komitea suositteli m an myontdmista PROCOMVAXia varten.

Muita tietoja P MVAXista

Euroopan kamis yonsi Sanofi Pasteur MSD S.N.C.-yhti6lle koko Euroopan unionin alueella
voimass myyntiluvan PROCOMVAXia varten 7. toukokuuta 1999. Myyntilupa uusittiin 7.
touko 04.

@
° ® VAXia koskeva EPAR-arviointikertomus on kokonaisuudessaan tassa.

°
Vbéma yhteenveto on paivitetty viimeksi 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/procomvax/procomvax.htm
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