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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Hexyon

Diftéria, tetanusz, pertusszisz (acellularis, komponens), hepatitisz B (rDNS),
poliomielitisz (inaktivalt) és b tipusi Haemophilus influenzae konjugalt
vakcina (adszorbealt)

Ez a dokumentum a Hexyon-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Gtmutaténak a Hexyon
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Hexyon alkalmazéasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziilksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Hexyon és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Hexyon egy vakcina, amely diftéria, tetanusz, pertusszisz és b tipusi Haemophilus influenzae
baktériumokbdl, hepatitisz B virusbél és inaktivalt polidvirusokbdl kivont hatbanyagokat tartalmaz.
Hathetes kortdl csecsemdbknél és kisgyermekeknél alkalmazzak az alabbi fert6z6 betegségek elleni
védelem kialakitasa céljabol:

o diftéria (torokgyik, olyan rendkivil fert6z6 betegség, amely a torkot és a bért érinti, valamint
karosithatja a szivet és egyéb szerveket);

e tetanusz (merevgércs vagy szajzar, melyet altaldban sebfert6zés okoz);
e pertusszisz (szamarkdhogés);
e hepatitisz B (egy virusos majfert6zés);

e polidmielitisz (jarvanyos gyermekbénulds vagy polid, az idegeket érinté betegség, amely
izomgyengeséghez vagy bénulashoz vezethet);
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e invaziv betegségek (mint az agyhartyagyulladas, mas néven meningitisz), amelyeket a b tipusu H.
influenzae baktériumok okoznak.

Hogyan kell alkalmazni a Hexyon-t?

A Hexyon szuszpenzids injekcié formajaban, ampulldkban és el6ret6ltott fecskendGkben kaphatd. A
vakcina csak receptre kaphatd. A Hexyon vakcina beadasat a hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell
elvégezni. Az ajanlott kezdeti oltasi séma két adag, az adagok beadasa kozott két hdnap sziinetet
tartva, vagy harom adag, a beadasok kozott legaldbb egy hdnap szlinettel. Az emlékeztet6 adagot a
kiindulasi sorozat utolsé adagjanak beadasat kévetbéen legalabb hat honap elteltével kell beadni. Az
emlékeztet6 adaghoz a Hexyon vagy mas vakcinak megfelel6 kombinacidja is alkalmazhatd. A Hexyon-
t mélyen az izomba adott injekcié formajaban alkalmazzak, normal esetben a comb felsd részén vagy a
vallon.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Hexyon?

A Hexyon egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Hexyon
azokbdl a baktériumokbdl és virusokbol szarmazé anyagok kis mennyiségét tartalmazza, amelyek ellen
védelmet nyujt. Ezeket az anyagokat sziikség esetén inaktivaljak, hogy ne okozhassanak betegséget.

A vakcina beadasakor az immunrendszer a baktérium- és virusrészeket ,idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellentik. Kés6bb, amikor az immunrendszer természetes korlilmények kozott ismét
talalkozik a baktériummal vagy a virussal, gyorsabban tud majd antitesteket termelni ellene. Ez
segiteni fog ezen baktériumok és virusok altal okozott betegségek elleni védekezésben.

A vakcina ,,adszorbedlt”. Ez azt jelenti, hogy egyes hatéanyagok aluminium vegyuletekhez vannak
kotve, igy intenzivebb gyégyszervalaszt valtanak ki.

Milyen elonyei voltak a Hexyon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Hexyon-t a vildg szamos orszagédban, tobb mint 3400, hathetes és kétéves kor kdzotti kisgyermek
bevonasaval végzett, 12 f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. A kisgyermekek a szliletésliket kdvet6 hat
honap folyaman harom adagot kaptak a vakcinabdl a klilonféle helyi oltasi sémaknak megfeleléen. A
hatasokat a Hexyon-ban talalhaté 0sszetevik altal okozott betegségek elleni védelemre kialakitott

e

elleni antitestek védéhatast |étrehozod szintl(i termelddése volt.

A vizsgalatok kozil 6tben, 6sszesen 1511 gyermeknél azt tanulmanyoztak, hogy milyen hatéassal jar,
ha a kezdeti oltasi séma utan legaldbb 6 honappal emlékezteté adagot adnak. A vizsgalatok azt
mutattak, hogy a Hexyon elsé harom adagja utédn a gyermekek 90-100%-anal termelédtek védbhatast
kifejtd szinten a kllonféle betegségek elleni antitestek; az emlékeztet6 dozis beaddsa utan a védelem
fennmaradt, illetve javult.

Egy, 455 gyermek bevonasaval végzett kés6bbi vizsgalatban a Hexyon emlékeztet6 adagjanak
beadasa utan legfeljebb 3 évig tanulmanyoztdk a védd hatasu antitestek hosszu tava fennmaradasat.
Egy, 1336 gyermekkel végzett tovabbi vizsgalatban a vakcina klilonb6z6 gyartasi tételeire adott
valaszokat értékelték, tovabba azt is, hogy mi tértént, amikor a Streptococcus pneumoniae baktérium
altal okozott fert6zések elleni vakcinaval (Prevenar), illetve a rotavirus altal okozott betegség elleni
vakcinaval (Rotarix) egyutt alkalmaztak. Ezek a vizsgalatok kimutattak, hogy a Hexyon az
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o6sszehasonlithaté vakcinakéhoz hasonlé antitest profilt eredményez, és hogy egyutt adhaté a Prevenar
és a Rotarix vakcinakkal.

A kétadagos oltasi sémat egy tovabbi f6 vizsgdlat soran, 554 gyermek bevonasaval tanulmanyoztak. A
vizsgalat soran a Hexyon-nal beoltott gyermekeknél hasonlé antitest-kivaltoé valaszt mértek, mint a
komparator vakcinaval (Infanrix hexa) oltottaknal, amikor a kétadagos oltasi sémat hat hénappal
kés6bb emlékeztetd oltassal egészitették ki.

Milyen kockazatokkal jar a Hexyon alkalmazasa?

A Hexyon leggyakoribb mellékhatasai az injekcid beadasi helyén jelentkezd fajdalom és bérpir, az
ingerlékenység és a siras. A reakcidk nagyobb valdszinliséggel jelentkeznek az elsé adag utan, mint a
tovabbi adagok beadasat kovetben. A Hexyon alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Hexyon nem alkalmazhaté olyan gyermekeknél, akiknél a Hexyon-nal vagy ugyanazon dsszetevéket
tartalmazé vakcinaval szemben barmikor allergias reakciok jelentkeztek, ideértve a vakcina gyartasa
soran felhasznalt anyagokat is, amelyek nagyon kis mértékben el6fordulhatnak a vakcinaban (példaul
a neomicin vagy sztreptomicin antibiotikumok). A gyégyszer nem alkalmazhaté olyan gyermekeknél,
akiknél korabban barmikor ismeretlen eredetl enkefalopatia (az agyat érint6 betegség) alakult ki egy,
a pertusszisz 0sszetevoit tartalmazé vakcina beadasat kovetdé hét napon belil. Nem alkalmazhaté
olyan gyermekeknél, akik az agyat vagy az idegrendszert érint6, nem kontrollalt vagy sulyos
betegségben, példaul nem kontrollalt epilepszidban szenvednek, kivéve, ha kezelés hatasara a
betegség stabilizalodott, és az el6ny egyértelmlien meghaladja a kockazatot. A Hexyon vakcina
beadasat el kell halasztani, ha a gyermeknek mérsékelt vagy magas laza van. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Hexyon forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Hexyon alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat.

A CHMP megjegyezte, hogy a Hexyon a gyermek etnikumatol figgetlendl, hat hét és két év kozotti
gyermekeknél védbhatast kifejtd szinten valt ki antitesteket a diftéria, a tetanusz, a pertusszisz, a
hepatitisz B, a poliomielitisz és a b tipusu H. influenzae fert6zések ellen. Bar 2 évnél idésebb
gyermekekre vonatkozd adatok nem allnak rendelkezésre, nincs jele annak, hogy az idésebb
gyermekek masképp reagalnanak.

A biztonsagossagot illetéen a CHMP megallapitotta, hogy a Hexyon &ltalanos biztonsagossagi profilja
hasonldé mas vakcindkéhoz, bar a hasonld vakcinakhoz képest nagyobb valdszinliséggel okoz
reakciokat (féként az injekcié beadasanak helyén).

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

Az alkalmazasi elbirast és a betegtajékoztatét a Hexyon biztonsagos és hatékony alkalmazasara
vonatkozo, az egészségligyi szakemberek és betegek altal kovetendd ajanlasokkal és
ovintézkedésekkel egészitették ki.
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A Hexyon-nal kapcsolatos egyéb informacio

2013. aprilis 17-én az Eurdpai Bizottsag a Hexyon-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Hexyon-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Hexyon-nal térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002796/human_med_001641.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002796/human_med_001641.jsp
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