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QUINTANRIX

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indokldst!

Milyen tipusu gyogyszer a Quintanrix?

A Quintanrix egy oltéanyag, amely szuszpenzios injekcié készitésére alkalmas por €s szuszpenzid
formajaban kertilt forgalomba. Az alabbi hatoanyagokat tartalmazza: diftéria és tetanusz toxoidok
(kémiailag legyengitett toxinok), inaktivalt (ellt) Bordetella pertussis (a szamarkohogést okozo
baktérium), a hepatitisz B virus részei és a B tipustu Haemophilus influenzae baktériumbdl szarmazo
poliszacharidok (cukrok) (‘Hib’, agyhartyagyulladast okozé baktérium).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Quintanrix?

A Quintanrix-et az egy €v alatti csecsemdk difteria, tetanusz, pertuszisz (szamarkohogés), hepatitisz B
¢és Hib okozta ,,invaziv” fertdzések (pl. bakterialis agyhartyagyulladas) elleni oltdsara hasznaljak.
Alkalmazhat6 egy évesnél idosebb, de két éves korukat még be nem toltott kisgyermekeknél is, az
immunrendszer megerdsitésére. A hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Quintanrix-et?

A Quintanrix javasolt oltasi sémaja harom adag minimum négyhetes idokozokkel hat honapos korig.
Az els6 adag beadhato hathetes korban. Az oltast mélyen az izomba, lehetdleg a combba kell beadni.
Az elsd oltas utan egy emlékeztetd oltast kell adni, lehetdleg a kétéves életkor betdltése elott. A
Quintanrix alkalmazhaté-a diftéria, tetanusz, pertuszisz, hepatitisz B és Hib elleni korabbi véddoltasok
utan emlékeztetd oltasként, amikor is az els6 oltas utols6 adagjat kovetden legalabb hat honappal kell
beadni.

A Quintanrix adhaté olyan gyermekeknek is, akik sziiletésiikkor kaptak hepatitis B elleni oltast.

Hogyan fejti ki-hatasat a Quintanrix?

A Quintanrix egy oltéanyag. Az oltdanyagok ugy miikddnek, hogy mintegy ,,megtanitjak™ az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez rendszerét) arra, hogyan védje meg magat a
betegségekkel szemben. A Quintanrix kis mennyiségeket tartalmaz az alabbiakbol:

e a diftériat és tetanuszt okozo baktériumokbol eldallitott toxoidok;

o  clolt teljes B. pertussis;
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e a Hib baktériumot koriilvevo tokbol kivont poliszacharidok — a poliszacharidok kémiailag hozza
vannak kotve a tetanusz toxoidhoz (konjugatum) mint hordoz6 fehérjéhez, mert ez fokozza az
oltasra adott immunvalaszt;

e a hepatitisz B virus ,,feliileti antigénje” (a felszinérél szarmazo fehérje).

Amikor egy csecsemd megkapja az oltast, az immunrendszere ,,idegenként” azonositja a baktériumok

¢és virusok egyes részeit és elkezd antitesteket termelni elleniik. Ezt kdvetéen az immunrendszer

kés6bb gyorsabban el6 tudja majd allitani ezen antitesteket, amikor a személy kapcsolatba keriil'a
kiilvilagban 1év6 ilyen baktériumokkal vagy virusokkal. Ez el0segiti a védekezést az ezen baktériumok
és virusok altal okozott betegségekkel szemben.

Az oltéanyag ,,adszorbealt”. Ez azt jelenti, hogy a hatéanyagok aluminium-vegyiiletekhez vannak

kotve, igy hatékonyabban stimulaljak az immunvalaszt. A hepatitisz B virus feliileti antigénjeit Uin.

»~rekombinans DNS technoldgiaval” allitjak el6: ezeket olyan élesztdgombak termelik, amelyekbe

betiltették az ezt a fehérjét eldallitani képes gént (DNS szakaszt).

A Quintanrix hatéanyagai az Eurdpai Unidban (EU) mas oltdbanyagokban mar évek 6ta forgalomban

vannak: a diftéria, tetanusz, pertuszisz és hepatitisz B elleni oltas Tritanrix HepB néven 1996 6ta van

forgalomban. Ezek a hatéanyagok mar ezel6tt is forgalomban voltak mas oltoanyagokban. A Hib
alkotorész is megtalalhatd mas, forgalomban 1év6 oltéanyagokban.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Quintanrix-t?

A Quintanrix hatasait 6t f6 vizsgalatban értékelték, amelyekben tobb mint 2000 csecsemd vett részt.
Harom vizsgalatban a Quintarix hatésait a Tritanrix HepB és egy.Hib tartalmt oltbanyag
kombinacidjaval hasonlitottak ossze: ezek koziil kettoben 0sszesen 1208 csecsemd vett részt, akiket
kettd, négy és hat honapos korukban oltottak, a harmadikban pedig 294 csecsemo vett részt, akik az
oltast harom, négy és 6t honapos korukban kaptak. A negyedik vizsgalatban a hat, 10 és 14 hetes
korban adott Quintanrix hatasait hasonlitottak 6ssze 318 esecsemo részvételével; a csecsemok egy
része kapott hepatitisz B oltast a sziiletéskor, masik része nem. Az 6todik vizsgalatban a Quintanrix
negyedik, emlékeztetd adagjanak hatasait vizsgaltak 357; masodik életévét még be nem toltott
csecsemo esetében. A f6 hatékonysagi mérészam mindegyik vizsgalatban a védo hatasu
ellenanyagszintek kialakuldsa volt az utols¢ oltast’kovetden.

Milyen elényei voltak a Quintanrix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Quintanrix ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint a két oltéanyag kombinacidja; igy is kialakult a
védelemhez elegendd ellenanyagszint. Altalanossagban elmondhatd, hogy a csecsemék 95-100%-4nal
az els6 oltasi sorozat utan egy honappal kialakult a védo ellenanyagszint diftéria, tetanusz, pertuszisz,
hepatitisz B és Hib esetén. A korabban kapott hepatitisz B véddoltas nem befolyasolta a Quintanrix
hatékonysagat.

Az emlékeztetd oltds vizsgalata is azt igazolta, hogy a Quintanrix ugyanolyan hatékony, mint a két
kiilonallo oltdanyag kombinacidja; a csecsemok 92-100%-anal az elsé emlékeztetd oltas utan 42
nappal kialakult a védo ellenanyagszint.

Milyen kockazatokkal jar a. Quintanrix alkalmazasa?

A Quintanrix leggyakoribb. (10 adag oltéanyag koziil tobb mint 1 esetében jelentkezd) mellékhatasai
az ingerlékenység, almossag, étvagytalansag, fajjdalom, vorosodés €s duzzanat, valamint laz. A
Quintanrix hasznalatayval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas felsorolasat 1asd a
betegtajekoztatoban:

A Quintanrix nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tilérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
hatéanyagokkal vagy a készitmény egyéb dsszetevdivel szemben. A készitmény nem adhato, ha a
gyermeknél a pertusziszt tartalmazo korabbi oltast kovetéen hét napon beliil el6fordult ismeretlen
eredetli enkeefalopatia (agyi betegség). A Quintanrix oltast el kell halasztani olyan személyeknél,
akiknél hirtelen magas 14z jelentkezik.

Mas vakcinakhoz hasonléan, ha a Quintanrix oltéanyagot korasziilott csecsemdknek adjak, fennall a
veszélye, hogy a babanal apnoea (rovid sziinetek 1égzés kdzben) alakult ki. Légzéstiket, az oltast
kovetoen max. harom napon at monitorozni kell.

Miért engedélyezték a Quintanrix forgalomba hozatalat?
Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
Quintanrix elényei a csecsemdk elsddleges diftéria, tetanusz, pertuszisz, hepatitisz B és Hib altal
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okozott invaziv betegségek elleni oltasa esetén, valamint masodik életéviikben 1évo kisgyermekek
emlékeztetdé immunizalasara, meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a Quintanrix-re
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély megadasat.

A Quintanrix-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2004. oktober 21-én az Eurdpai Bizottsag a GlaxoSmithKline Biologicals s.a. részére a Quintanrix-re
vonatkozdan megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt:

A Quintanrix-re vonatkozo6 teljes EPAR itt olvashato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 04-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quintanrix/quintanrix.htm
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