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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

PROCOMVAX

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara %

N

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos ertékeld jelentés (EPAR) osszefoglaloja. Azt mut % be,
hogy az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) q égzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeégwnatkozo'

ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdt@) van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), i kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP &l dsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!
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Milyen tipusi gyogyszer a PROCOMVAX?

A PROCOMVAX egy szuszpenziods injekcidé formaban ka@vakcina. Hatdanyagként a
m

Haemophilus influenzae b-bol (,,Hib”, egy olyan baktéregn, i meningitist okozhat) szarmazo
fehérjéket és hepatitisz B virus részeket tartalmaz. Q

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a P MVAX?

A PROCOMVAX-ot hat hét és 15 honap ko oru csecsemoOk Hib altal okozott ,,invaziv”
betegsége (pl. a bakterialis meningitis) és @litisz B fertézése elleni oltasként alkalmazzak.
A gyogyszer csak receptre kaphato. *

Hogyan kell alkalmazni a PRO &/?VAX-ot?
Az oltasi sorozat harom PRO VAX adagbol all, idealis esetben két-, négy- és 12-15 hdnapos
korban beadva. A PROCOX adhato olyan gyermekeknek, akik sziiletéskor vagy roviddel a
szililetés utan egy adag l@\ 1szt B vakcinat kapnak. A vakcina kizardlag izomba adhato.

{
Hogyan fejti ki ha@?i a PROCOMVAX?
A PROCOMV y vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki a hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrend szervezet természetes védekezo rendszerét) arra, hogyan védekezzen egy betegség
ellen. AP MVAX az alabbi komponensek kis mennyiségét tartalmazza:
e cg ib-bdl szarmazo fehérje egy hordozohoz (egy a Neisseria meningitidis baktérium kiilsé
ranjabol szarmazo tisztitott fehérjéhez) kotve;
patitisz B virus feliileti antigén (virus a feliiletérdl szarmaz6 antigének). Ezeket egy

e rekombinans DNS-technologia” néven ismert mddszerrel allitjak eld: egy élesztégomba termeli,

amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes a fehérjéket eldallitani.
A vakcina csecsemOnek torténd beadasakor az immunrendszer a baktérium és a virus részeket
»idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel elleniik. Késébb, amikor az immunrendszer természetes

korilmények kozott ismét talalkozik a baktériummal vagy a virussal, gyorsabban tud majd antitesteket

termelni elleniik. Ez segiteni fog az ilyen baktériumok és virusok altal okozott betegségek elleni
védekezésben. A hatéanyagok ,,adszorbealtak™, ami azt jelenti, hogy egy aluminium vegytilethez
vannak kotve, és a vakcina egy adjuvanst (egy aluminiumot tartalmazo vegyiiletet) is tartalmaz a jobb
immunvalasz kivaltasa érdekében.
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A PROCOMVAX egy olyan komponensek kombinaciéja, melyek az Europai Unioban (EU) mas
vakcinakban mar tobb éve kaphatok.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a PROCOMVAX-ot?
A PROCOMVAX-ot egy f0 vizsgalatban 882 csecsemdn tanulmanyoztak. A vizsgalatban a
PROCOMVAX hatasossagat az ugyanezeket a hatdanyagokat kiilon tartalmazé vakcinak
hatasossagaval hasonlitottak 6ssze. Mindkét csoportban a gyermekeket két-, négy- és 12-15 honapos
korban oltottak be. A hatasossag f6 mértéke az volt, hogy az oltast kovetd egy és két honap mulva \,
kialakult-e a Hib ¢€s hepatitisz B elleni védettséget biztositd ellenanyag szint. « Q
A tovabbi vizsgalatok eredményeit a PROCOMVAX olyan gyermekekben torténd alkalmazasanak (‘)Q
alatamasztasara hasznaltak, akik kaptak és akik nem kaptak hepatitisz B oltast a multban. %
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Milyen elényei voltak a PROCOMVAX alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A 106 vizsgélatban a PROCOMVAX-ra ¢s a kiilon vakcindkra adott valasz alacsony volt a Hib e@
antitestek tekintetében. A vallalat azonban tovabbi vizsgalatokbol szarmazo adatokat nyujtef€be,
melyek azt igazoltak, hogy a PROCOMVAX harom adagja megfelelé védettségi szintg
eredményezett. A f6 vizsgalat azt is igazolta, hogy a PROCOMVAX a hepatitisz B len
megfeleld védettségi szintet eredményezett. Ezt a kovetkeztetést a vallalat altal m tt tovabbi hét
vizsgalatbol szarmazo eredmények is megerdsitették.

A tovabbi vizsgalatok azt mutattdk, hogy a PROCOMVAX-bol szarmazo hepatitisZ B elleni védettség
egyenértékil volt azokban a gyermekekben, aki kordbban kaptak, és akile netakaptak hepatitisz B

elleni véddoltast. O
>

Milyen kockazatokkal jar a PROCOMVAX alkalmazasa? &
A PROCOMVAX alkalmazésa soran eléfordulé leggyakorib ¢khatasok az injekcio helyén

eléfordulo reakciok, beleértve a fajdalmat, érzékenységet; mat (boérvordsséget) és a duzzanatot.
Mas gyakori mellékhatasok a 1az, anorexia (étvagycsokkenes), hanyas, hasmenés, ingerlékenység,
aluszékonysag, siras (beleértve a szokatlanul éles h orténd és hosszabb ideig tarto sirast) és az

otitis media (a kozépfiil fertdzése). A PROCOMV A %zal kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes
listajat 1asd a betegtajékoztatoban.

A PROCOMVAX nem adhaté olyan gyerme@ek, akik tulérzékenyek (allergiasok) lehetnek a
készitmény barmelyik hatéanyagaval vag ely mas alkotdjaval szemben. Az injekcid utan a
tulérzékenység (allergia) jeleit mutatod keknek a vakcina Gjabb adagja nem adhato. A
PROCOMVAX nem ajanlott hath @ fiatalabb csecsemdknek a Hib-re adott csdkkent
immunvalasz kockézata miatt. A PROCOMVAX véddoltast a gyogyulasig el kell halasztani a hirtelen

fellép6 mérsékelten magas va gas lazban szenvedd gyermekeknél.

Mint minden vakcina, igy a OMVAX alkalmazasa is korasziildtteknél az apnoe (rovid 1égzési
szlinetek) megnovekede azataval jar. Légzésiiket az oltast utan harom napig folyamatosan
ellendrizni kell. q

Miért engedély, (ya PROCOMVAX forgalomba hozatalat?

Az emberi f% alasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a
PROCOM% hat hetes €s 15 honapos kozotti kora csecsemdkon torténd alkalmazéasanak elényei a
Hib altad Gkozott invaziv betegségek €s a hepatitisz B virus minden ismert altipusa altal okozott
fertb'@ elleni védekezésben meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a PROCOMVAX-

r atkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
1

%q PROCOMYVAX-szal kapcsolatos egyéb informacio:

1999. majus 7-én az Eurdpai Bizottsag a Sanofi Pasteur MSD S.N.C. részére az egész Europai Unio

v teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a PROCOMV AX-ra vonatkozdan. A
forgalomba hozatali engedélyt 2004. majus 7-én megujitottak.

A PROCOMVAX-ra vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/procomvax/procomvax.htm
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