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Concluidi eolaiocha

Is vacsaini iomlana Heipititeas A-viorén (tréithchinedl HM175), formaildéad-dighniomhaithe,
alimanam-asuite ata in Havrix agus a ainmneacha gaolmhara. Is ann do dha neart éagsula de
Havrix: Havrix 1440 Adult agus Havrix 720 Junior.

Ta 1440 aonad ELISA (EL.U) d’antaigin vireasach neamhghniomhaithe heipititeas A sa neart do
dhaoine fasta a asuitear ar 0.5 mg alimanam mar hiodrocsaid alimanaim, i dtoirt 1.0 ml.

Ta 720 aonad ELISA (EL.U) d’antaigin vireasach neamhghniomhaithe heipititeas A sa neart
péidiatrach a asuitear ar 0.25 mg alimanam mar hiodrocsaid alimanaim, i dtoirt 0.5 ml. Is ionann
€ agus leath neart na daileoige do dhaoine fasta.

Sna blianta 1993 agus 1997, faoi seach, a Udaraiodh Havrix 1440 Adult agus Havrix 720 Junior san
Aontas Eorpach den chéad uair. Ta siad Udaraithe faoi lathair le haghaidh imdhionadh gniomhach i
gcoinne vireas heipititeas A i ndaoine fasta agus i leanai sna 26 Bhallstat de chuid an Aontais
Eorpaigh (AE) seo a leanas: an Bheilg, an Bhulgair, an Chipir, an Danmbhairg, an Eastéin, Eire, an
Fhionlainn, an Fhrainc, an Ghearmain, an Ghréig, an Iodail, an Isiltir, an Laitvia, an Liotudin,
Lucsamburg, Malta, an Ostair, Poblacht na Seice, an Pholainn, an Phortaingéil, an Romain, an
tSldivéin, an tSlévaic, an Spainn, agus an tSualainn chomh maithe leis an foslainn agus an Iorua.
Ta siad Udaraithe in os cionn 85 tir ar fud an domhain. Ta anailis déanta ag grupa cuideachtai
GlaxoSmithKline Biologicals SA, sealbhdir an Udaraithe margaiochta (MAH), ar na difriochtai idir na
haistritchain Bhéarla ar gach Achoimre naisiinta ar Shaintréith Tairge (SmPC) do Havrix 1440
Adult agus Havrix 720 Junior de chuid na 26 Bhallstat de AE. De réir an fhégra, i gcodanna 4.1,
4.2, 4.4, agus 4.8 de SmPC a fuarthas na priomhéagsulachtai, ach ta éagsulachtai ann freisin i
gcodanna 4.3, 4.5, 4.6, 4.7, 5.1, 5.2, agus 5.3 de SmPC.

An 21 Lunasa 2023, i bhfianaise na ndifriochtai sin maidir le hidaru an tairge iocshlainte
thuasluaite, thug MAH fégra don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) maidir le nds
imeachta atreoraithe faoi Airteagal 30(1) de Threoir 2001/83/CE chun an Fhaisnéis Tairge (PI) da
vacsain Heipititeas A Havrix agus a ainmneacha gaolmhara, a chomhchuibhil ar fud Bhallstait de
AE.

I dtaca leis sin, thug MAH forbhreathnu ar na héagsulachtai aitheanta, mar aon le PI
comhchuibhithe molta, agus sonrai tacaiochta.
Achoimre fhoriomlan ar an meastoéireacht eolaioch le CHMP

Ni phléitear go mion thios ach na hathruithe méra. Mar sin féin, leagtar amach PI comhchuibhithe
in Iarscribhinn IIL.

Cuid 4.1 - Tasca teiripeacha

Riocht cludaithe ag an tasc:

Bhi an chéad chuid den tasc teiripeach ina gcuirtear sios go bhfuil Havrix sonraithe le haghaidh
imdhionadh gniomhach i gcoinne ionfhabhtu vireas heipititeas A (HAV) beagnach mar a chéile i
ngach Ballstat, le difriochtai beaga mar gheall ar shaintréithe teanga. Chun tacu le
himdhionghineacht agus éifeachtulacht Havrix i gcoinne ionfhabht( vireas heipititeas A (HAV),
chuir MAH staidéir ar fail le Havrix Adult agus Havrix Junior, chomh maith le staidéir inar Usaideadh
an vacsain mar riali gniomhach, clar forbartha clinicitil inarb é Havrix an rialt gniomhach agus
staidéir a foilsiodh sa litriocht.
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Mheas CHMP go dtacaionn na sonrai 6 thrialacha clinicitla agus én litriocht a cuireadh isteach le
himdhionghineacht agus le héifeachtllacht na vacsaine frith-HAV chun ionfhabhtuithe HAV a chosc
agus d'fhormhuinigh sé an téacs comhchuibhithe ata beartaithe.

Aoisghrupai

Ni raibh faisnéis ar theorainneacha aoise an spriocdhaonra don da fhoirmlid Havrix (Adult agus
Junior) ailinithe in SmPCanna naisiinta. Mheas CHMP gur léirigh torthai staidéir ina ndearnadh
meastdireacht ar an imdhionadh le Havrix 720 Junior i leanai sa dara bliain da saol a oirilinacht
d'imdhionadh leanai 1 bhliain d’aocis i gcoinne heipititeas A.

Tacaionn anailis chomhthiomsaithe ina dtaispeantar na sonrai imdhionghineachta le Havrix 720
Junior, srathaithe de réir aoise (1-6 bliana, 7-9 mbliana, 7-9 mbliana, 10-12 bliain, 13-15 bliana
agus 16-18 mbliana d’aois) le hdsaid Havrix 1440 Adult mar an rogha is fearr d’é6ganaigh os cionn
16 bliana d’aois. Cé go raibh an fhreagairt imdhionachta san aoisghripa 16-18 bliana nuair a
tugadh an daileog péidiatraiceach doibh fés leordhdthanach, tacaionn na sonrai seo leis an tasc
ginearalta chun Havrix 1440 Adult a Usaid, de rogha, 6 16 bliana d’aois, ach tacaionn siad fos leis
an bhféidearthacht Havrix 720 Junior a thabhairt d’éganaigh idir 16 agus 18 mbliana d’aois san
aireamh.

Mheas CHMP go raibh an tadsc molta inghlactha agus i gcomhréir le “Treoirline maidir le hAchoimre
ar Shaintréithe Tairge (SmPC)”! 6n gCoimisitin Eorpach (CE) chomh maith le “Foclaiocht an taisc
theiripigh” (EMA/CHMP/483022/2019), agus téacs scartha le haghaidh gach neart a bheith curtha
leis chun na haoisghrupai inar féidir iad a Usaid a shoiléirid, agus deireadh a chur leis an tracht
breise d’othair atd i mbaol nochta, agus an gnath-thracht gur cheart go n-usaidfi iad i gcomhréir le
moltai oifigitla.

Faomhadh i ngach SmPC an raiteas chun Usaid eislipéid a chosc, i.e. “Ni chuirfidh Havrix cosc ar
ionfhabhtu heipititeas de bharr oibrean eile amhail vireas heipititeas B, vireas heipititeas C, vireas
heipititeas E nd pataigini eile ar eol go n-ionfhabhtaionn siad an t-ae”, ach cuireadh san adireamh é
i gcodanna éagsula. Ba é tuairim CHMP gurb é Cuid 4.4 - Rabhadh speisialta agus réamhchuaraimi
Usaide an ait chui don raiteas seo.

Cuid 4.2 - Poseolaiocht agus modh tabhartha

Poseolaiocht

Bunaithe ar na sonrai 6 na staidéir a pléadh sa chuid thuas, soiléiriodh cé go bhfuil sé beartaithe
Havrix 720 Junior a Usaid i leanai agus in 6ganaigh idir 1 agus 15 bliana d’aois ( an aois sin san
aireamh), go bhféadfadh sé a bheith inghlactha freisin é a (said in 6ganaigh idir 16 agus 18
mbliana d’aois san direamh, mas ga. Ta Havrix 1440 Adult ceaptha lena Usaid in 6ganaigh agus i
ndaoine fasta 16 bliana d’aois agus os a chionn.

Bunaithe ar shonrai 6 na staidéir a bhfuil cur sios déanta orthu sa roinn thuas agus ¢ staidéar
comparaideach ionchasach ar dhaoine fasta inar cuireadh moill ar an dara daileog suas le 5.5
bliana orthu, coimeadadh an raiteas maidir leis an achar ama faoina dtugtar an vacsainid priomhuil
agus an teanndaileog agus maidir leis an dara daileog moillithe, ata san aireamh cheana féin i
ngach Ballstat seachas tri cinn acu.

1. Ta inmhalartacht Havrix le vacsaini neamhghniomhaithe eile heipititeas A mar chuid de
sheasamh EDS (an Eagraiocht Dhomhanda Slainte) ar vacsaini heipititeas A, 20222. Airiodh raiteas
maidir leis an inmhalartacht in SmPC comhchuibhithe.

! European Commission “Guideline on Summary of Product Characteristics (SmPC)”, September 2009
2 WHO position paper on hepatitis A vaccines, 2022

33
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https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/363396/WER9740-eng-fre.pdf?sequence=1

Ta inghlacthacht na poseolaiochta sa daonra scothaosta bunaithe ar shonrai ata ar fail ar fud an
domhain maidir le vacsaini heipititeas A (Paipéar seasaimh EDS ar vacsaini heipititeas A, 2022). Ni
ga aon choigeartl daileoige agus airiodh raiteas ar na sonrai teoranta maidir le hlsaid Havrix sa
phobal seo.

Maidir leis an daonra péidiatraiceach, d’fhormheas CHMP an raiteas nach bhfuil sabhailteacht agus
éifeachtulacht Havrix 720 Junior i leanai faoi bhun 1 bhliain d’aocis bunaithe, ach ag teacht leis an
teimpléad QRD, d’iarr sé crostagairt do Chuid 5.1 a chur san aireamh nuair a chuirtear sios ar na
sonrai atd ar fail faoi lathair cé nach féidir aon mholadh a dhéanamh ar phoseolaiocht.

Modhanna tabhartha

Ba iad an chuid dhathaobhach den leis i leanai 6ga agus an réigiun triantanach i ndaoine fasta, in
0ganaigh agus i leanai na suiomhanna tabhartha a cuireadh san aireamh i ngach Ballstat maidir le
Havrix. In SmPC comhchuibhithe, afach, d’iarr CHMP téacs ar leith do gach daileog vacsaine. I
leanai 6ga, braitheann an suiomh tabhartha ar fhorbairt fhisicitil. Ina theannta sin, cuireadh an
réiteas “Le haon laithredn tabhartha, ba cheart bri daingean a chur ar shuiomh an insteallta (gan
chuimilt) ar feadh dha ndéiméad ar a laghad tar éis an insteallta” san direamh in SmPC
comhchuibhithe. Measadh go raibh na raitis i gcoinne tabhairt na vacsaine i réigiin an mhais né go
hionsoithioch, a ceada iodh cheana féin in SmPCanna ar fad, iomchui agus coinniodh iad. Toisc go
bhféadfadh freagairti frith-HAV nach bhfuil chomh hoptamach céanna a bheith mar thoradh ar
thabhairt fho-chraicneach né indeirmeach, bhi raiteas i gcoinne na tabhartha sin san aireamh
cheana féin i bhformhdr na mBallstat agus coinniodh é. Mar sin féin, is dea-chleachtas leighis é
smaoineamh ar an vacsain a thabhairt sna haiteanna sin i ndaoine a bhfuil trombaicitipéine né
neamhord fuilithe orthu. Mheas CHMP gur cheart raiteas ina leith sin a chur san direamh i

gCuid 4.4.

Cuid 4.3 - Fritasca

Bhi an fritdsc caighdednach i gcas hipiriogaireacht i leith na substainte gniomhai n6é aon cheann de
na tamhain, né sa chas seo do neoimicin san aireamh cheana féin in SmPC na mBallstat uile le
mionéagsulachtai i bhfoclaiocht (e.g. tagairt i 10 mBallstat do “iarmhair”, né d’aon “comhphairt” né
“comhabhar”). Coinniodh an raiteas agus ailiniodh é leis an teimpléad QRD agus le Treoirline CE
maidir le SmPC. Ina theannta sin, luadh an hipiriogaireacht i leith formaildéid in SmPCanna tri cinn
de Bhallstat. D’admhaigh CHMP nach ndéanann Treoirline CE maidir le tdmhain i lipéadd agus i
mbileog pacaiste tairgi iocshlainte d’'Usaid an duine (2018)3 ach sainordu a thabhairt maidir le
liostd na dtamhan seo le haghaidh foirmlithe atéd ceaptha lena n-Usaid loganta agus lena n-usaid 6
bhéal. Bhi CHMP den tuairim, &fach, nach bhféadfai frithghniomh féideartha i ndaoine arbh abhar
don tastail a bhi hipiriogair i leith formaildéid cheana féin tar éis tabhairt phaireintreach a eisiamh
mar go bhféadfadh frithghniomh ni ba dhéine a bheith mar thoradh air. D& bhri sin, mheas CHMP
gur cheart Havrix a aireamh mar fhritasc freisin i gcas hipiriogaireacht i leith formaildéid.

Roinn 4.4 — Rabhaidh agus réamhchuraimi Usdide speisialta

Moltai ginearalta

Airiodh rabhadh maidir leis an moladh go gcuirfi siar tabhairt Havrix do dhaoine a bhfuil
géarthinneas fiabhrasach orthu, ach ni i gcas mion-ionfhabhtaithe. Mheas CHMP go gcuireann sé
gairmithe cliram sldinte ar an eolas chun meastdireacht a dhéanambh, ag brath ar shiomptéim an
othair, ar cheart an vacsainil a chur siar né nar cheart. Mar sin, i gcomhréir le Treoirline CE maidir

3 Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use (2018)
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le SmPC, nior gha fritasc ina leith sin, ach ba cheart é a léirit faoi rabhaidh speisialta agus
réamhchuaraimi Usaide.
Nior cheart Havrix a thabhairt go hionsoithioch in imthosca ar bith, agus measadh go raibh raiteas

ina thaobh seo luaite go leormhaith faoi 4.2, agus mar sin nior coinniodh é faoi 4.4 in SmPC
comhchuibhithe.

Mar ata airithe cheana ag gach Ballstat, coinniodh an réamhchiram maidir leis an nga le céireail
leighis agus maoirseacht chui a bheith ar fail go héasca i gcas teagmhas anaifiolachtach
neamhchoitianta tar éis an vacsain a thabhairt, agus cuireadh iostréimhse breathnadodireachta 15
noéiméad ar a laghad tar éis an vacsainithe leis.

Airiodh rabhadh maidir le sioncéipé i ngach Ballstat agus bhi roinnt difriochtai beaga ann maidir
leis an bhfoclaiocht bheacht a Usaideadh. Rinneadh an fhoclaiocht a ailinil leis an gconcliid 6
CHMP an 26 Deireadh Fomhair 2012 maidir le nds imeachta comhroinnte oibre
(EMEA/H/C/xxxx/WS/0153) do gach vacsain GSK in-insteallta.

Airiodh rabhadh maidir leis an neamhchinnteacht 6 thaobh éifeachttlacht i ndaoine sa tréimhse
goir d'ionfhabhtl heipititeas A i ngach Ballstat seachas ceann amhain. Nior shonraigh MAH fad na
tréimhse goir d’ionfhabhtd HAV toisc nach bhfuil si sainithe go soiléir. Mheas CHMP go raibh an
fhianaise chliniciutil a thacaionn le husaid Havrix le haghaidh pradifiolacsas iar-nochta éifeachtach i
ngach aoisghripa neamhleor agus neamhchinntitheach, agus toisc nar léirigh na sonrai clinicitla
cosaint iomlan le linn na tréimhse goir, measadh go raibh an rabhadh iomchui.

Cuireadh rabhadh go mb’fhéidir nach bhfaigheadh gach vacsaini freagairt imdhionachta cosanta,
mar is amhlaidh i gcas aon vacsain, san aireamh in dha Bhallstat agus glactar leis go ginearalta.
Thacaigh CHMP leis an rabhadh sin a direamh in SmPC comhchuibhithe.

Mheas CHMP gur dea-chleachtas leighis é breithnit a dhéanamh ar thabhairt fo-chraicneach do
dhaoine a bhfuil trombaicitipéin né neamhord fuilithe orthu. Airiodh raiteas chuige sin i bhformhér
na SmPCanna, le mionéagsulachtai. Léiriodh i bhfoilseachain a cuireadh isteach gur tholg breis
agus 95 % de na hothair a fuair an vacsain go fo-chraicneach titear ard antasubstainti frith-HAV,
cé go raibh sé ni b'isle na iad siud a fuair an vacsain ionmhatanach (IM). Bhi CHMP den tuairim gur
cheart an fhaisnéis seo mar aon le tabhairt eisceachtuil fhéideartha Havrix do dhaoine a bhfuil
trombaicitipéin né neamhord fuilithe orthu a Iéirit sa chuid sin.

Cuireadh an fhoclaiocht san aireamh freisin i roinnt Ballstat inar sonraiodh gur féidir Havrix a
thabhairt do dhaoine atd ionfhabhtaithe le VEID né nach bhfuil séireadhearfacht i gcoinne
heipititeas A ina fritdsc. I gcomhréir leis na moltai 6 Threoirline CE maidir le SmPC ni gnach raiteas
den sért sin nach rabhadh na réamhchdram sonrach maidir le hisaid é a chuimsit in SmPC, agus
mar sin nior airiodh é sa téacs comhchuibhithe.

Tamhain

Airiodh réitis maidir leis na méideanna feiniolalainin in aghaidh na daileoige, an riosca gaolmhar do
dhaoine aonair a bhfuil feinilcéatonuire (PKU) orthu, agus na méideanna sdidiam agus potaisiam in
aghaidh na daileoige (“saor 6 sdidiam” agus “saor é photaisiam” go bunusach) sa chuid is mé de

na Ballstait, le mionéagsulachtai. Rinneadh iad sin a ailinid leis an larscribhinn a ghabhann le
Treoirline CE maidir le tdmhain (2024)%, ina chuirtear in idl freisin na méideanna feiniolalainin sna

4 Annex to the European Commission guideline on “Excipients in the labelling and package leaflet of
medicinal products for human use”, EMA/CHMP/302620/2017 Rev. 4, 17 April 2024
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foirmlithe do dhaoine fasta agus péidiatraiceacha ar leithligh ionas go mbeidh sé le feicedil go
soiléir ag gairmithe curaim slainte.

Cuid 4.5 - Idirghniomhaiocht le tairgi iocshldinte eile agus cinedlacha eile idirghniomhaiochta

Airiodh sa chuid ba mhé de na Ballstait raiteas maidir leis an easpa cur isteach a rabhthas ag stil
leis ar na freagairti imdhionachta i gcas Usaid in éineacht le vacsaini dighniomhaithe eile agus an
fhéidearthacht go dtabharfai vacsaini ar leith i gcomhthrath. Mheas CHMP go raibh bonn cirt leis an
raiteas seo bunaithe ar na sonrai agus thacaigh sé lena chuimsit in SmPC comhchuibhithe.

Ta raitis maidir le tabhairt fhéideartha gldbailine i gcomhthrath toisc go raibh ratai séireachomhshd
fés gan athrd, cé go bhféadfadh titear antasubstainti a bheith ni b’isle, san aireamh i ngach
Ballstat ach ceann amhain diobh, measadh go dtacaitear leis sin agus coinniodh é sa téacs
comhchuibhithe. I mBallstadt amhain, bhi an fhoclaiocht “Ma theastaionn cosaint laithreach i
gcoinne heipititeas A, d’fhéadfai breithnii a dhéanamh ar thabhairt i gcomhthrath le gama-
ghldbailin nuair a thugtar an chéad daileog den vacsain.” Measadh nar leor na sonrai chun tacu leis
an gcuid sin den raiteas ar thabhairt i gcomthrath ghldbailine imdhionachta, da bhri sin nior
coinniodh sa téacs comhchuibhithe iad.

Airiodh sa chuid ba mhé de na Ballstait raiteas faoin nga atd le steallairi agus snathaidi éagsula a
Usaid nuair a thugtar vacsaini in-insteallta né glébailin imdhionachta i gcomhthrath, rud nach mér
a dhéanambh freisin ag suiomhanna insteallta éagsula agus meastar gur cleachtas coitianta é sin.

Mar sin, nior measadh gur cui é a choinneail sa téacs comhchuibhithe.

Cuid 4.6 - Torthulacht, toircheas agus lachtadh

Airiodh na raitis ar thoircheas agus ar bheath( ciche i ngach Ballstat, le mionéagsulachtai. Mar sin
féin, mheas CHMP gur cheart bunus breise a thabhairt don fhaisnéis faoi thoircheas agus lachtadh
chun na sonrai clinicitla agus neamhchlinicitla ata ar fail a Iéirid. Da bhri sin, iarradh ar MAH an
fhoclaiocht a ailinil leis an treoirline maidir le measunu riosca i gcas tairgi iocshlainte i gcas
atairgeadh agus lachtadh an duine: é shonrai go lipéadl (EMEA/CHMP/203927/2005)° agus
crostagairt do roinn 5.3 a aireamh.

Cuid 4.7 - Eifeachtai ar an gcumas tiomana meaisini agus a Usaid

Airiodh easpa tiochair né tionchar fanach Havrix ar an gcumas tioména meaisini agus a Usaid i
ngach Ballstat, le mionéagsulacht. Ailiniodh leis an teimpléad QRD é.

Cuid 4.8 - Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Ni raibh cur i lathair na préifile sabhailteachta ailinithe ar fud na SPCanna naisiunta. I gcomhréir le
treoirline SmPC, bhi CHMP den tuairim gur cheart na frithghniomhartha diobhalacha drugai
(ADRanna) 6 staidéir chlinicitla a chur i lathair i dtdbla amhain. Mar sin féin, measadh go raibh sé
inghlactha fonotai a Usaid chun na frithghniomhartha diobhalacha a tuairisciodh le foirmliti amhain
no le difriocht miniciochta i ngach foirmlit a aithint. Baineadh Usaid as céras aicmithe organ
MedDRA, agus athriomhadh na miniciochtai bunaithe ar na sonrai 6 26 staidéar, lena n-airitear
staidéir le Havrix 720 agus Havrix 1440.

Nior measadh go raibh gaolmhaireacht chuise idir na teagmhais dhiobhalacha (AEnna) “néaritis,
lena n-airitear siondrom Guillain-Barre agus miailiteas trasnach” agus nior measadh go raibh
tabhairt Havrix bunaithe i gcomhréir le PSUSA deiridh (PSUSA/00001596/201901). Mar sin nior
cuireadh san aireamh sa tabla comhchuibhithe é.

5 Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: from Data to Labelling

(europa.eu)
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Ni raibh ga le nuashonrd ar na téarmai a liostaitear sa roinn sonrai iar-mhargaiochta de SmPC
comhchuibhithe, ach cuireadh na miniciochtai a riomhadh san aireamh, afach.

Cuid 4.9 - Rédhaileog

Ni raibh aon difriochtai suntasacha idir SmPCanna naisilnta sa chuid seo. Tuairisciodh casanna
rodhaileoige le linn faireachas iar-mhargaiochta agus measadh go raibh sé inghlactha lena chur
san aireamh in SmPC comhchuibhithe teagmhais dhiobhalacha a tuairisciodh tar éis rédhaileog a
bheith costil leis na cinn a tuairisciodh le gnath-thabhairt na vacsaine.

Cuid 5

Bhi an fhoclaiocht d'aicmid ATC agus don mhodh gniomhaiochta a moladh in SmPC comhchuibhithe
san aireamh cheana féin i bhformhér na SmPCanna agus glacadh 1éi. Airiodh an fhoclaiocht don
fhreagairt imdhionachta a moladh in SmPC comhchuibhithe i bhformhdr na mBallstat. Maidir leis
an bhfreagairt imdhionachta, airiodh in MAH raitis a gineadh ¢ staidéir chlinicitla ar dhaoine fasta
agus staidéir chlinicidla ar leanai 1 go 18 mbliana d’'aois. Mheas CHMP gur raiteas treallach agus ni
raiteas bunaithe ar fhianaise a bhi sa tagairt do shéireachomhsho a bheith nios giorra na an
mheantréimhse ghoir de heipititeas A. Mar sin, nior coinniodh € sin sa téacs comhchuibhithe. Cé
gur theoranta na sonrai a bhi ar fail, mheas CHMP gur cheart an fhaisnéis abhartha a bhi ar fail
faoi leanai faoi bhun 1 bhliain d'aois a thuairiscit. Ta sé ar eolas go bhfuil othair le galair
ainsealacha ae (CLD) i mbaol heipititeas A, mar sin d’iarr CHMP torthai trialacha cliniciula agus
foilseachain eolaiocha a thaispeanann éifeachtuilacht (imdhionacht) na vacsaine a chur san aireamh
sa ghrupa sonrach seo. Glacadh leis na raitis maidir leis an easpa ga le breis vacsainithe
teanndaileoige i measc na ndaoine imdhion-innidla arbh abhar don tastail tar éis clirsa vacsainithe
dha dhaileog, a bhi san direamh cheana féin i ngach Ballstat seachas ceann amhain, toisc gur
léirigh sonrai cumas na vacsaine tairgeadh antasubstainti marthanacha a spreagadh agus léirigh sé
sin go spreagtar cuimhne imdhionachta fhada bhuan. Tugadh isteach torthai ar thocsaineacht
atairgthe a fuarthas leis an vacsain Twinrix (comhvacsain HAV agus HBV de chuid GSK) in SmPC
comhchuibhithe.

Codanna eile de SmPC

Ag teacht leis an teimpléad QRD agus le treoirline SmPC, bhi an raiteas “Nior cheart an vacsain seo
a mheascadh le vacsaini eile” a moladh i gcuid 4.5 de SmPC comhchuibhithe, faoi chuid 6.2. Nil
comhchuibhil déanta ar chodanna eile mar go meastar gur cheart iad sin a oiritinl go naisiunta.

Lipéadu

Léiriodh athruithe a tugadh isteach in SmPC go comhsheasmhach sa lipéadu, ach fagadh formhor
na gcodanna lena gcriochnd go naisiunta.

Bileog phacaiste

Leasaiodh an bhileog phacaiste i gcomhréir leis na hathruithe a rinneadh ar SmPC, agus oiriinu na
teanga agus abharthacht na faisnéise d’othair & gcur san aireamh.

Bunus le tuairim CHMP
De bhri gur
e Mheas an Coiste an tarchur faoi Airteagal 30 de Threoir 2001/83/CE.

e Bhreithnigh an coiste na héagsulachtai sainaitheanta do Havrix agus a ainmneacha
gaolmhara, maidir le tasc, poseolaiocht agus modh tabhartha, rabhaidh speisialta agus
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réamhchuaraimi maidir le hdsaid agus éifeachtai neamh-inmhianaithe, chomh maith leis na
ranna eile den fhaisnéis tairge.

e Rinne an coiste athbhreithnit ar iomlaine na sonrai a chuir MAH isteach chun tacu leis an
gcomhchuibhil ata beartaithe ar fhaisnéis an tairge, lena n-airitear trialacha clinicitla
urraithe ag MAH, litriocht eolaioch, chomh maith le treoirlinte comhthola.

e Thainig an coiste ar chomhaontd maidir le faisnéis chomhchuibhithe tairge le haghaidh
Havrix agus a ainmneacha gaolmhara.

Da bhri sin, mhol CHMP go ndéanfai athrd ar théarmai na n-udaruithe margaiochta do Havrix agus
na n-ainmneacha gaolmhara (féach Iarscribhinn I), a bhfuil an fhaisnéis tairge leagtha amach ina
leith in Iarscribhinn III.

Mar thoradh air sin, ba é tatal CHMP go bhfuil cothromaiocht tairbhe-riosca Havrix agus
ainmneacha gaolmhara fés fabhrach, faoi réir na n-athruithe a comhaontaiodh ar fhaisnéis an
tairge.
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