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PreHevbri (Hepatitisz B elleni vakcina [rekombinans,
adszorbealt])

A PreHevbri-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a PreHevbri és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A PreHevbri feln6ttek hepatitisz B (a hepatitisz B virus altal okozott fert6z6 majbetegség) elleni aktiv
immunizalasara a hivatalos ajanlasoknak megfelel6en alkalmazott vakcina. A hepatitisz B megel6zése
révén a vakcina varhatoéan a hepatitisz D (a maj hepatitisz D virus altal okozott masik betegsége) ellen
is védelmet nyuijt.

A PreHevbri a hepatitisz B virus klils6 részébdl szarmazd harom fehérjét tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a PreHevbri-t?

A PreHevbri szuszpenzids injekcié formajaban keriil forgalomba. A gydgyszer csak receptre kaphatd. Az
oltasi rend harom adagbdl all, amelyeket a felkar izomzataba kell beadni. A masodik és harmadik oltast
az els6 adag utan egy, illetve hat hénappal kell beadni.

A PreHevbri alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a PreHevbri?

A PreHevbri egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjdk” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez0 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. A PreHevbri
harom kiilonb6z6 fehérjét tartalmaz, amelyek a hepatitisz B virus kiilsé burkan talalhatok. Ezek a
fehérjék (fellleti antigének) aluminium vegytlethez vannak adszorbealva (koétve) az immunvalasz
stimuldlasa érdekében. A vakcina beadasakor az immunrendszer a fellileti antigén kiilonb6z6 részeit
~idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellentik. Amikor az adott személy késébb érintkezik a
hepatitisz B virussal, az immunrendszer gyorsabban tud majd antitesteket termelni ellene, és ez segit
a hepatitisz B elleni védekezésben. A PreHevbri nem tartalmazza magat a virust, és nem képes
hepatitisz B fert6zést okozni.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A hepatitisz D-t okozé virus egy Ugynevezett nem teljes virus. A hepatitisz B virus nélkll nem képes
szaporodni. Ezért a hepatitisz B elleni immunizacio révén a PreHevbri varhatdéan a hepatitisz D ellen is
védelmet nyujt.

Milyen elonyei voltak a PreHevbri alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A PreHevbri el6nyeit két, 4445 felnott részvételével végzett f6 vizsgalatban értékelték, amelyekben a
vakcinara adott immunvalaszt az Engerix B-re (egy masik hepatitisz B elleni vakcina) adott
immunvalasszal hasonlitottdk 6ssze. A hatasossag fé6 mutatdja azon személyek szazalékos aranya volt,
akiknél a harmadik oltast kovetéen négy héttel kialakult a védettséget biztositd antitestszint. Mindkét
vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a PreHevbri legaldbb olyan hatékony volt, mint a masik
hepatitisz B elleni vakcina.

Az els6, 18 és 70 év kozotti felndttekkel végzett vizsgalatban a harom adag PreHevbri-t kapd
személyek 91,4%-anal (718-bdl 656-nal), mig a masik hepatitisz B elleni vakcina harom adagjat kapd
személyek 76,5%-anal (723-bol 553-ndl) alakult ki védettséget biztositd antitestszint. 45 éves kortdl a
PreHevbri-vel oltott személyek 89,4%-anal (625-bél 559-nél) alakult ki védettséget biztosito
antitestszint, mig a masik vakcinaval oltottaknal ez az arany 73,0% (627-bsl 458) volt. A masodik, 18
és 45 év kozotti felnGttekkel végzett vizsgalatban a PreHevbri-vel oltott 1753 személy kozll 1740
(99,3%), a masik vakcinaval oltott 592 személy kozlil pedig 561 (94,8%) volt védett az oltasi sorozat
befejezése utan.

Milyen kockazatokkal jar a PreHevbri alkalmazasa?

A PreHevbri leggyakoribb mellékhatésai (10 személy kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 reakcidk, igy érzékenység és viszketés, az izomfajdalom, a faradtsag és a
fejfajas. A PreHevbri alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

A PreHevbri nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a hatéanyaggal
vagy a vakcina barmely mas ¢sszetevGjével szemben, illetve akiknél barmely mas hepatitisz B elleni
vakcina beadasa utan sulyos allergias reakciod Iépett fel.

Miért engedélyezték a PreHevbri forgalomba hozatalat az EU-ban?

A PreHevbri legalabb olyan hatékonynak bizonyult, mint a masik hepatitisz B elleni vakcina.
Védettséget biztositd antitestszintet figyeltek meg a fiatalabb, fittebb személyek mellett az idésebb
résztvevok és a kronikus betegségben, példaul cukorbetegségben (akiknél esetleg gyengébb lehet az
immunvalasz) szenveddk esetében is. Bar a helyi reakciok a PreHevbri esetében valamivel
gyakoribbnak tlintek, mint az 6sszehasonlitd vakcina esetében, ezek tébbnyire enyhék vagy kdzepesen
sulyosak voltak, és a biztonsagossagi profilt elfogadhatdnak tartottak. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
megallapitotta, hogy a PreHevbri alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A PreHevbri biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.
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A PreHevbri alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A PreHevbri alkalmazasaval ¢sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A PreHevbri-vel kapcsolatos egyéb informacio

A 2022. aprilis 25-e 6ta-an PreHevbri az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A PreHevbri-vel kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/PreHevbri

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 05-2022.
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http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla
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