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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
TRITANRIX HEPB

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetaén,
miten laékevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myés
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laékariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suesitusten
perusteella lisitietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myds arviointilausuntoan).

Mit& Tritanrix HepB on?

Tritanrix HepB on rokote, jota on saatavilla suspensiona injektiota varten. Sen vaikuttavat aineet ovat
toksoidit (kemiallisesti heikennettyja toksiineja) kurkkumédasta ja tetanuksesta, toimimattomaksi
tehty (tapettu) Bordetella pertussis (hinkuysk&a aiheuttava bakteeri) seka osia hepatiitti B -viruksesta.

Mihin Tritanrix HepB -valmistetta kaytetaan?

Tritanrix HepB -valmistetta kdytetaan lasten rokottamiseen kurkkumétéd, tetanusta
(jaykkakouristusta), hinkuyskad ja hepatiitti B:ta vaStaan kuuden viikon iésté alkaen.
Ladkevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Tritanrix HepB -valmistetta kaytetadn?

Tritanrix HepB annetaan syvéna injektiona‘lihakseen, mieluiten reiteen. Suositeltu rokotusohjelma on
kolme annosta kuuden ensimmaisenyelinkuukauden aikana annettuna véahintdén neljan viikon vélein.
Jos syntyman yhteydessa ei ole@nnettu rokotusta hepatiitti B:t& vastaan, Tritanrix HepB voidaan antaa
jo kahdeksan viikon iassé. Alteilla; missé hepatiitti B on yleinen, pitéisi rokotusta hepatiitti B:ta
vastaan syntyman yhteydessa jatkaa normaalisti ja Tritanrix HepB -valmisteen antaminen aloittaa
kuuden viikon idssa.

Vahvistusrokote suositellaan annettavaksi ennen kahden vuoden ik&a.

Miten TritantixHepB vaikuttaa?
Tritanrix HepB on rokote. Rokotteilla immuunijérjestelma (elimiston luontainen puolustusjarjestelma)
"opetetaan” puolustautumaan tauteja vastaan. Tritanrix HepB siséltaa pienia maaria seuraavia aineita:
o teksoideja kurkkumétéa ja tetanusta aiheuttavista bakteereista;
e ( tapettu kokonainen B. pertussis, hinkuyskaa aiheuttava bakteeri;
o, (hepatiitti B-viruksen pinta-antigeeneja.
Rokotetun lapsen immuunijarjestelmd tunnistaa rokotteen sisaltdmien bakteerien ja virusten osat
"vieraiksi" ja alkaa tuottaa niille vasta-aineita. Henkilon altistuessa luonnollisesti néille bakteereille tai
viruksille immuunijarjestelma pystyy kehittdmaan nopeammin vasta-aineita. Tama auttaa suojaamaan
néiden bakteerien tai virusten aiheuttamilta taudeilta.
Rokote on ”imeytetty”. TAma tarkoittaa, ettd toksoidit ja hepatiitti B-viruksen osat on kiinnitetty
alumiiniyhdisteisiin paremman immuunivasteen stimuloimiseksi. Hepatiitti B:n pinta-antigeeneja
tuotetaan niin sanotulla yhdistelma-DNA-tekniikalla: niita tuottaa hiiva, joka pystyy siihen lisatyn
geenin (DNA) avulla tuottamaan proteiineja.
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Tritanrix HepB -valmisteen vaikuttavia aineita on ollut saatavilla Euroopan unionin (EU) alueella
useita vuosia muissa rokotteissa.

Miten Tritanrix HepB -valmistetta on tutkittu?

Tritanrix HepB -valmisteen vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisill& tehtyja
tutkimuksia.

Tritanrix HepB -valmistetta on tutkittu kuudessa tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 872 7-20
viikon ikaista lasta, jotka kaikki saivat rokotetta. Tehon padasiallisena mittana oli suojaavien vasta-
aineiden tuotanto lapsissa ensimmaisen rokotuskuurin jalkeen.

Lisatutkimuksissa tarkasteltiin rokotteen vaikutusta nuoremmissa lapsissa ja vasta-ainemaarien
pysyvyytté rokotuksen jélkeen.

Mité hyotyé Tritanrix HepB -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, ettd vahintddn 98 prosentissa lapsista ilmeni suojaavien vasta-aineméaéarien
tuotantoa kurkkumataa, tetanusta ja hepatiitti B:td vastaan. Vahintaan 92 % kehitti suojaavat maarat
vasta-aineita hinkuyskaa vastaan.

Lisatutkimukset osoittivat, ettd rokotuksen aloittaminen kuuden viikon idssa oli riittavaa ja etta
tehosteannos tarvitaan toisen ikdvuoden aikana suojan yllapitdmiseksi.

Mita riskeja Tritanrix HepB -valmisteeseen liittyy?

Tritanrix HepB -valmisteen yleisimmét sivuvaikutukset (havaitaan useamimin Kuin yhden
rokotusannoksen kohdalla 10:st&) ovat uneliaisuus, syottdmisongelmat, kutame, punaisuus, turvotus,
kipu, epétavallinen itkeminen seka artyneisyys. Pakkausselosteessa/on‘luettelo kaikista Tritanrix HepB
-valmisteen ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Tritanrix HepB -valmistetta ei saa antaa lapsille, jotka saattavat olla'yliherkkié (allergisia) jollekin
vaikuttavalle aineelle tai muulle valmisteen sisaltdmalle aineelle®Sita ei my6skain saa antaa lapsille,
joilla on ollut allerginen reaktio saatuaan kurkkumata-, tetanus-, hinkuyska- tai hepatiitti B -rokotteen.
Tritanrix HepB -valmisteen kéyttoa pitad lykata lapsilla, jotka saavat akillisen kovan kuumeen, ja sité
ei saa antaa, jos lapsella on ollut tuntemattoman syyn aiheuttama aivosairaus seitseman pdivan siséalla
edellisesté rokotuksesta hinkuyskaé sisaltavalla rokotteella.

Kuten kaikkien rokotteiden kanssa, jos Tritantix HepB -valmistetta kdytetd&n hyvin ennenaikaisesti
syntyneilla vauvoilla, on riski, ettd vauvatkarsivat apneasta (lyhyistd hengityskatkoksista). Hengitysté
tulisi seurata kolmen péivén ajan rokotuksen'jalkeen.

Miksi Tritanrix HepB on hyvaKsytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP)atsoi, ettd Tritanrix HepB -valmisteen hy6ty on sen riskeja suurempi
rokotettaessa lapsia kuuden viikon iasta alkaen kurkkumétaa, tetanusta, hinkuyskaa ja hepatiitti B:ta
vastaan. Komitea suositteli myyntiluvan myontdmista Tritanrix HepB -valmistetta varten.

Muita tietoja Tritanrix HepB -valmisteesta:

Euroopan komissioymyonsi GlaxoSmithKline Biologicals s.a. -yhtiélle koko Euroopan unionin
alueella voimassarelevan myyntiluvan Tritanrix HepB -valmistetta varten 19. heindkuuta 1996.
Myyntilupasuusittiin 19. heindkuuta 2001 ja 19. heindkuuta 2006.

Tritanrix*HepB -valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-2008.
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