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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Fendrix
hepatitis B (rekombinans DNS) vakcina (adjuvans tartalmua, adszorbealt)

Ez a dokumentum a Fendrix-re vonatkozo eurépai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyoégyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez
és a Fendrix alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Fendrix?

A Fendrix szuszpenzios injekcié formaban kaphat6 vakcina. Hatéanyagként a hepatitisz B virus
részecskéit tartalmazza.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Fendrix?

A Fendrix-et veseelégtelenségben szenvedd betegek hepatitisz B (a maj hepatitisz B virus okozta
fert6zéses megbetegedése) elleni védelmére alkalmazzak. Legalabb 15 éves betegeknél alkalmazhat6,
ideértve a hemodializisre (vesebetegségnél alkalmazott vértisztitasi technika) szorul6 betegeket is.

A vakcina csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Fendrix-et?

A Fendrix ajanlott oltasi rendje négy adagot tartalmaz. Az els6 és a masodik, valamint a masodik és a
harmadik injekciot egy hénap kulénbséggel kell beadni. A negyedik injekcié a harmadik utan négy
honappal adhatd. Ha az elsé oltas Fendrix-szel tortént, akkor valamennyi oltast ajanlott ugyanezzel a
vakcinaval végezni. A vakcinat a vallizomba kell beadni.

A Fendrix emlékeztetd oltdsa a hivatalos ajanlasok szerint adhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fendrix?

A Fendrix egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy , megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Fendrix a
hepatitisz B virus ,feltileti antigénjének” (a virus felszinérdl szarmazod fehérjének) egy kis mennyiségét
tartalmazza. A vakcina beadasakor az immunrendszer a fellleti antigéneket ,idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellenik. A késébbiekben az immunrendszer gyorsabban lesz képes antitesteket
termelni, amikor Ujbdl talalkozik a hepatitisz B virussal. Az antitestek segiteni fognak a virus altal
okozott betegség elleni védekezésben.

A fellleti antigéneket a ,rekombinans DNS technoldgiaként” ismert mddszerrel allitjak el6: egy
élesztégomba termeli 6ket, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes a fehérjék
elGallitasara.

A Fendrix hatéanyaga az Eurdpai Unidéban (EU) mar engedélyezett mas oltbanyagokban mar évek 6ta
forgalomban van. A Fendrix-ben a hatéanyagot egy ,,adjuvans rendszerrel” egyutt alkalmazzak, amely
.MPL”-t, egy baktériumokbdl szarmazé tisztitott zsirt, valamint egy aluminiumvegyiletet tartalmaz. Ez
a rendszer fokozza az immunrendszer valaszat, ami segithet olyan esetekben, amikor a vakcinat a
kezelésre esetlegesen kevésbé reagalo betegeknél, példaul vesebetegeknél alkalmazzak.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Fendrix-et?

Mivel a Fendrix hatéanyagat az EU-ban kaphaté mas vakcinak is tartalmazzak, a Fendrix
alkalmazasanak alatamasztasara olyan informacidkat is felhasznaltak, amelyek az emlitett vakcinak
alkalmazasat tamasztottak ala.

Ezenkivil a Fendrix-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 6sszesen 165, legalabb 15 éves,
vesebetegségben szenved6, hemodializisre szoruld beteg vett részt. A Fendrix-et kétszeres dozisu
Engerix B-vel (egy masik hepatitisz B vakcinaval) hasonlitottak dssze. A f6 hatékonysagi mutaté
azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél kialakult a hepatitisz B virus elleni védettséghez
sziikséges antitestszint.

A véllalat a Fendrix majatiltetésen atesett betegeknél torténd alkalmazasara vonatkozdan is nyujtott
be informacidkat, azonban a Fendrix-nek ezeknél a betegeknél térténé alkalmazasara vonatkozd
kérelmét még a vakcina értékelése alatt visszavonta.

Milyen elényei voltak a Fendrix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Fendrix ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint az 6sszehasonlité vakcina dupla adagja. Az utolsé
adag beadasa utan egy hénappal a Fendrix-et kap6 betegek 91%-anal alakult ki a hepatitisz B virus
elleni védettséget biztosité antitestszint, szemben az 6sszehasonlité készitményt kap6 betegek 84%-
aval.

A Fendrix hatasa hosszabb ideig tartott, mint az 6sszehasonlité vakcinaé: a Fendrix-et kapo betegek
80%-anal, mig az dsszehasonlité készitményt kapdk 51%-anal maradt fenn harom évig a védettséget
biztosit6é antitestszint.

Milyen kockazatokkal jar a Fendrix alkalmazasa?

A Fendrix leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas, fajdalom,
bérvorosség, duzzanat az injekcio helyén és a faradtsag. A Fendrix alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.
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A Fendrix nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyaggal vagy
a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben, illetve akiknél kordbban allergias reakcid Iépett fel
hepatitisz B vakcina beadasat kévetden. A Fendrix nem alkalmazhato hirtelen, magas lazzal jaro
betegségben szenved6 betegeknél.

Miért engedélyezték a Fendrix forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Fendrix alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Fendrix-szel kapcsolatos egyéb informacio

2005. februar 2-an az Eurépai Bizottsag a Fendrix-re vonatkozoéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Fendrix-re vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Fendrix-szel térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2014.
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