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Heplisav B (hepatitisz B vakcina(rekombinans,
adjuvanshoz kétott))

A Heplisav B-re vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Heplisav B és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Heplisav B vakcina a hepatitisz B virusfert6zés megel6zésére szolgal felnétteknél. Valdszin(ileg
megel6zi a hepatitisz D virussal valo6 fert6zést is, mivel ez a virus csak a hepatitisz B fertézésben
szenvedl személyek szervezetében van jelen.

A Heplisav B-t a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni. A vakcina a hepatitisz B virus
egyik proteinjét tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni a Heplisav B-t?

A Heplisav B vakcinat két injekcioban kell beadni a felkarizomba; az injekcidk k6zétt 1 hénapnak kell
eltelnie.

A Heplisav B alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Heplisav B?

A Heplisav B egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen.

A Heplisav B egy, a hepatitisz B virus fellletén taldlhaté fehérjét tartalmaz. A vakcina beadasakor az
immunrendszer az oltéanyagban taladlhato fehérjét ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel
ellene. Amikor a szervezet kés6bb taladlkozik a virussal, az antitestek és az immunrendszer egyéb
alkotéelemei képesek lesznek hatékonyabban leklizdeni a virust, és védelmet nyujtanak a fert6zéssel
szemben. A vakcina a jobb immunvalasz elGsegitése érdekében ,adjuvanst” is tartalmaz.
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Milyen elényei voltak a Heplisav B alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom, tobb mint 13 ezer résztvevot bevond f6 vizsgalat eredményei azt igazoltak, hogy a Heplisav B
hatékonyabb volt az Engerix B-nél (egy masik hepatitisz B vakcina) a virus elleni immunvalasz
stimulaldsaban. A vizsgalatok 6sszességében azt mutattak, hogy a Heplisav B-t kap6 személyek
korilbelll 96%-anal termel6dott a virus elpusztitdsahoz és a betegség elleni védelemhez elegendd
antitest, mig az Engerix B-t kapdknal ez az arany 80% volt.

A Heplisav B-vel kezelt betegeknek az antitestszintje is magasabb volt, és korabban alakult ki naluk a
megfeleld szint, mint az Engerix B esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Heplisav B alkalmazasa?

A Heplisav B leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beaddasanak helyén jelentkez6 fajdalom, fejfajas, rossz kozérzet, faradtsag, izomfajdalom és a laz.

Az els6 adag utan sulyos allergias reakciot mutaté személyeknek a masodik adagot nem szabad
beadni. A vakcina élesztégombara allergias személyeknek sem adhaté.

A vakcina alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban taldlhaté.

Miért engedélyezték a Heplisav B forgalomba hozatalat az EU-ban?

Vizsgalatok kimutattak, hogy a Heplisav B a vakcinat kapd személyek 96%-anal nyujt védelmet a
hepatitisz B fert6zés ellen. Ennél a vakcinanal a mellékhatasok valamivel ritkabban fordultak eld, mint
az komparator vakcina (Engerix B) esetében, és kezelhetének tekinthetdk.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Heplisav B alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Heplisav B biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Heplisav B biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Heplisav B alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Heplisav B alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Heplisav B-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Heplisav B-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/heplisav-b.
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