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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ambirix
Hepatitisz A (inaktivalt) és hepatitisz B (rDNA) (HAB) vakcina (adszorbealt)

Ez a dokumentum az Ambirix-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és az Ambirix alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer az Ambirix ?

Az Ambirix hatéanyagként inaktivalt (el6lt) hepatitisz A virusokat és hepatitisz B virus részeket
tartalmaz. Az Ambirix szuszpenzids injekcié formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Ambirix?

Az Ambirix-et hepatitisz A és hepatitisz B fert6zés (a majat érinté betegségek) elleni védekezésre
hasznaljdk olyan egy és 15 év kozotti kord gyermekeknél, akik mar nem védettek e két betegség ellen.

Az Ambirix-et kétadagos oltasi sorozatban hasznaljak, és el6fordulhat, hogy a hepatitisz B elleni
védettség csak a masodik adag beaddasa utan alakul ki. Ezért az Ambirix-et csak akkor szabad
alkalmazni, ha az oltasi sorozat beadasanak ideje alatt alacsony a hepatitisz B fert6zés kockazata és
bizonyos, hogy a kétadagos oltasi sorozat befejezheto.

A gydgyszer csak receptre kaphatod.

Hogyan kell alkalmazni az Ambirix-et?

Az Ambirix-et két, 6-12 hdnap idékulonbséggel adott injekcidban a felkar izomzataba, vagy nagyon
fiatal gyermekeknél a combba kell beadni. Ha az els6 oltds Ambirix-szel tértént, akkor a masodikat is
ugyanezzel az oltéanyaggal kell végezni.

Abban az esetben, ha hepatitisz A vagy hepatitisz B emlékeztet6 oltas kivanatos, akkor kiilon
hepatitisz A vagy hepatitisz B oltas adhato.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ambirix?

Az Ambirix egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatdsukat, hogy ,megtanitjdk” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezl rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. Az Ambirix
kis mennyiség( inaktivalt hepatitisz A virust és hepatitisz B virus fellleti antigént (a virus felszinérdl
szarmazo fehérjéket) tartalmaz. A vakcina gyermeknek torténé beadasakor az immunrendszer a virust
és a fellleti antigént ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellenlik. A kés6bbiekben az
immunrendszer sokkal gyorsabban lesz képes antitesteket termelni akkor, amikor Ujbdl taldlkozik ezzel
a virussal. Az ellenanyagok segiteni fogjak az ilyen virusok altal okozott betegségek elleni védekezést.

A vakcina ,adszorbealt”. Ez azt jelenti, hogy a jobb immunvalasz elérése érdekében a virusok és a
fellleti antigén egy aluminium vegyllethez vannak rogzitve. A hepatitisz B virus fellileti antigént
~rekombinans DNS technoldgiaként” ismert modszerrel allitjdk el6: egy élesztégomba termeli, amelybe
olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hataséra képes a fehérjéket eldallitani.

Az Ambirix hatdéanyagait mas forgalomban |évd vakcindkban is engedélyezték az Eurdpai Unidéban (EU-
ban). Az Ambirix ugyanazokat az alkotdkat tartalmazza, mint az 1996-ban engedélyezett Twinrix
Feln6tt és az 1997-ben engedélyezett Twinrix Gyermek. A harom vakcinat ugyanazon betegségek
elleni védekezésre hasznaljak, de a Twinrix FelnOtt és a Twinrix Gyermekoltasi sorozat harom adagbdl
all

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ambirix-et?

Mivel az Ambirix és a Twinrix Feln6tt azonos alkotérészeket tartalmaz, a Twinrix Feln6tt
alkalmazasanak alatamasztasara hasznalt néhany adatot az Ambirix alkalmazasanak alatdamasztasara
is felhasznaltak.

Az Ambirix-re vonatkozé harom f6 vizsgalatot 6sszesen 615, egyévesnél idésebb gyermek bevonasaval
végezték. Valamennyi gyermek hat hdonap eltéréssel két adag Ambirix-et kapott. Két vizsgalatban az
Ambirix-et mas hepatitisz A és B elleni vakcinakkal hasonlitottak 6ssze. A hatdsossag f6 mértéke
azoknak a vakcinalt gyermekeknek az aranya volt, akiknél az utolso oltast kévetd egy honapban a
védettséghez elegendé ellenanyagszint alakult ki.

Egy 208 gyermekkel végzett tovabbi vizsgalatban a vakcina hatdasossagat Ggy hasonlitottak 6ssze,
hogy a két injekcidt hat hdnap vagy tizenkét hdnap idokilonbséggel adtak.

Milyen elonyei voltak az Ambirix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ambirix a beoltott gyermekek 98-100%-nal vezetett a hepatitisz A és B elleni védettséget biztositd
ellenanyagszint kialakulasahoz egy honappal az utolsé injekcié beadasat kovetéen. Ezek a szintek a
gyermekek tobb mint 93%-aban két év utan is fennmaradtak. A teljes oltadsi sorozat beadasa utan az
Ambirix ugyanolyan hatdsos volt, mint mas hepatitisz A és B elleni vakcinak. A hepatitisz B elleni teljes
védettség azonban nem alakult ki, amig a masodik Ambirix adag beadasra sor nem kerdlt.

A tovabbi vizsgalat azt mutatta, hogy az Ambirix altal eredményezett védettségi szint hasonlo volt a
hat hénap és a 12 hdénap idékulénbséggel beadott injekcidknal.

Milyen kockazatokkal jar az Ambirix alkalmazasa?

Az Ambirix leggyakoribb mellékhatasai (10 adag vakcina kozil tobb mint egynél jelentkezik) az
étvagytalansag, fejfajas, ingerlékenység, faradtsag, fajdalom és b6rvordsség az oltas beadasanak
helyén.. Az Ambirix alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdban!
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Az Ambirix nem alkalmazhato6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasok) lehetnek barmely
hatéanyaggal, a készitmény barmely mas 6sszetevijével vagy a neomicinnel (egy antibiotikum)
szemben. Nem adhato olyan személyeknek sem, akiknél hepatitisz A vagy hepatitisz B vakcina
beadasat kovetden allergids reakcidk jelentkeztek. Az Ambirix beadasat el kell halasztani hirtelen
magas lazzal jarod allapotokban. A vakcinat soha nem szabad vénaba adni.

Miért engedélyezték az Ambirix forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Ambirix alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta az Ambirix-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Ambirix-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2002. augusztus 30-an az Eurdpai Bizottsag a GlaxoSmithKline Biologicals s.a. részére az Amirix-re
vonatkozéan megadta az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Ot év
elteltével a forgalomba hozatali engedélyt tovabbi 6t évre megujitottak.

Az Ambirix-re vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldan ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports taldlhaté. Amennyiben az Ambirix-szel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2010.

Ambirix
EMA/672709/2010 3/3 oldal
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