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Ce document est un résumé du rapport européen public d’évaluation (EPAR). Il explig

comment le comité des médicaments a usage humain (CHMP) a évalué les études réalisées
d’aboutir a ses recommandations relatives aux conditions d’utilisation du médicament. Q
Pour plus d’informations sur votre condition ou votre traitement, veuillez consulter la n
(également comprise dans I’EPAR) ou contacter votre médecin ou votre pharmacien.

souhaitez davantage d’informations sur la base des recommandations du CHMP, ire la
discussion scientifique (également comprise dans I’EPAR).

Qu’est-ce que PROCOMVAX ? b
PROCOMVAX est un vaccin vendu sous la forme d’une suspensioriije . Il est constitué des
principes actifs suivants : protéines d’Haemophilus influenzae typedag(«®}ib », une bactérie qui peut

étre a I’origine de la méningite) et parties du virus de I’hépatite

Dans quel cas PROCOMVAX est-il utilisé ?
PROCOMVAX est utilisé pour la vaccination des nourri agés de 6 semaines a 15 mois contre les
infections invasives causées par I’Hib (comme la ni&pingitg bactérienne) et les infections en rapport

avec le virus de I’hépatite B.

Ce médicament ne peut étre vendu que sur ordo@.

Comment PROCOMVAX est-il utilisé ?

Le calendrier de vaccination comporte ses de PROCOMVAX, idéalement aux ages de deux
mois, cing mois et entre 12 et 15 mo'm OMVAX peut étre administré aux enfants qui ont regu

un vaccin contre I’hépatite B a la ce ou juste apres. Le vaccin ne doit étre administré que par
injection intramusculaire.

Comment PROCOMVAm il 2

PROCOMVAX es‘un cciw’. Le role des vaccins est d’« apprendre » au systéme immunitaire (les

défenses naturelles ) & se défendre seul contre les maladies. PROCOMVAX contient de

petites doses :

e d’une protéi rifiée a partir de I’Hib, liée a un porteur de germes (une protéine purifiée a partir
de la membrane externe de la bactérie Neisseria meningitides),

e da e surface (protéines a la surface) du virus de I’hépatite B. Elles sont produites grace a
I ogie connue sous le nom de « technologie d’ADN recombinant » : elles sont obtenues a

L@art d’une levure qui a recu un géne (ADN) lui permettant de produire des protéines.
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sgue le vaccin est inoculé a un enfant, le systeme immunitaire identifie ces parties de bactéries et

Irus comme « corps étrangers » et fabrique des anticorps contre ces derniers. Le systéme
munitaire sera alors capable de produire des anticorps plus rapidement lorsque la personne sera
naturellement exposée aux bactéries ou aux virus. Ceci permet de se prémunir contre les maladies
causées par ces bactéries et virus. Les principes actifs sont « adsorbés », ¢’est-a-dire qu’ils sont fixés
sur des composeés d’aluminium et que le vaccin contient un adjuvant (composé contenant de
I’aluminium) permettant d’en renforcer I’action.
PROCOMVAX est la combinaison de composants présents dans d’autres vaccins vendus dans toute
I’Union européenne (UE) depuis de nombreuses années.
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Quielles études ont été menées avec PROCOMVAX ?

PROCOMVAX a été examiné dans une étude principale impliquant 882 nourrissons. Cette étude a
comparé les effets de PROCOMVAX avec ceux d’autres vaccins contenant les mémes principes

actifs. Dans les deux groupes, les nourrissons ont été vaccinés aux ages de deux mois, cing mois et

entre 12 et 15 mois. La principale mesure d’efficacité, fonction des niveaux d’anticorps produits
protégeant contre I’Hib et le virus de I’hépatite B, a été réalisée un et deux mois aprés la vaccination.
Les résultats d’études supplémentaires ont été exploités pour soutenir I’utilisation de PROCOMVAX,
aussi bien chez les nourrissons auxquels la vaccination contre I’hépatite B avait déja été faite par le q
passé que chez les autres.

Quel est le bénéfice démontré par PROCOMVAX au cours des études ? e %
Dans I’étude principale, les réactions a PROCOMVAX et aux autres vaccins étaient faibles en t 3
de niveaux d’anticorps contre I’Hib. Cependant, I’entreprise a fourni des informations &
complémentaires issues d’autres études pour montrer que trois doses de PROCOMVAX @ent

des niveaux de protection satisfaisants. K
L’étude principale a également montré que PROCOMVAX produisait des niveaux d@c ion
satisfaisants contre le virus de I’hépatite B. Cette conclusion a été confirmée par lesgestitats de sept
études complémentaires fournis par I’entreprise. z&

Les études complémentaires ont montré que la protection de PROCOMVA tre I’hépatite B était
appropriée chez les nourrissons auxquels la vaccination contre I”hépatite éja éte faite par le

Les effets indésirables constatés le plus fréqguemment avec PROC AX sont des réactions autour
du site d’injection, telles que la douleur, I’irritation, I’érythé rougeur) et le gonflement. D’autres
effets indésirables courants incluent fiévre, anorexie (pert gtit), vomissements, diarrhée,
irritabilité, somnolence (endormissement), pleurs (icl ses de larmes et pleurs prolongés
inhabituels) et otite moyenne (infection de I’oreille moyenne). Pour avoir le détail de tous les effets
indésirables observés lors de I’utilisation de PR VAX, voir la notice.

PROCOMVAX ne doit pas étre utilisé cheﬁ’n issons présentant une hypersensibilité (allergie) a

passé et chez les autres. \
Quel est le risque associé a I’utilisation de PROCOMVAX ? %

I’un des principes actifs ou a I’un des autres'\¢@mposants. Les nourrissons présentant des signes
d’hypersensibilité (réaction allergique) I"Injection ne doivent plus recevoir d’injections
supplémentaires du vaccin. PROCO est déconseillé chez les nourrissons agés de moins de six
semaines a cause du risque de fai ion protectrice contre I’Hib. La vaccination avec
PROCOMVAX doit étre reporgé les nourrissons atteints de fievre modérée ou sévere soudaine
jusgu’a ce qu’ils soient com
Comme pour tous les vac
gue les bébés souffren
surveillée pend

e (courtes pauses dans la respiration). Leur respiration devra étre
u plus aprés la vaccination.

Pourquoi AX a-t-il été approuvé ?

Le comité d adicaments a usage humain (CHMP) a décidé que les apports bénéfiques de
PROC étaient plus importants que ses risques lors de la vaccination contre une maladie
invasi oquée par le Hib et contre une infection provoquée par tous les sous-types connus du
virus de¥Yhépatite B chez les nourrissons agés de six semaines a 15 mois. Le Comité conseille que
OMVAX recoive I’agrément pour une mise sur le marché.

tres informations relatives a PROCOMVAX :
a Commission européenne a délivré une autorisation de mise sur le marché valide dans toute I’Union
européenne pour PROCOMVAX a Sanofi Pasteur MSD S.N.C le 7 mai 1999. L’autorisation de mise
sur le marché a été renouvelée le 7 mai 2004.

L’EPAR complet pour PROCOMVAX est disponible ici.

Derniére mise a jour du présent résume : 02-2008.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/procomvax/procomvax.htm

	Qu’est-ce que PROCOMVAX ?
	Dans quel cas PROCOMVAX est-il utilisé ?
	Comment PROCOMVAX est-il utilisé ?
	Comment PROCOMVAX agit-il ?
	Quelles études ont été menées avec PROCOMVAX ?
	Quel est le bénéfice démontré par PROCOMVAX au cours des études ?
	Quel est le risque associé à l’utilisation de PROCOMVAX ?
	Pourquoi PROCOMVAX a-t-il été approuvé ?
	Autres informations relatives à PROCOMVAX :



