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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Rotarix
rotavirus vakcina, él6

Ez a dokumentum a Rotarix-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és a Rotarix alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Rotarix?

A Rotarix egy szajon at alkalmazott vakcina. Haromféle formaban kaphat6:

e por és olddszer, amelyeket egy oralis applikatorban kell bels6leges szuszpenzidva alakitani;
e belsbleges szuszpenzid egy el6retoltott oralis applikatorban;

e bels6leges szuszpenzid egy 6sszenyomhatd tubusban.

A Rotarix a human rotavirus (RIX4414 torzs) éI6 attenualt (legyengitett) formajat tartalmazza.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Rotarix?

A Rotarix-et 6-24 hetes csecsemdknél alkalmazzak a rotavirus-fert6zés okozta gyomor- és bélhurut
(hasmenés és hanyas) elleni védettség kialakitasara. A Rotarix-et a hivatalos ajanlasoknak
megfeleléen kell alkalmazni.

A vakcina csak receptre kaphat6.
Hogyan kell alkalmazni a Rotarix-et?

A Rotarix-et két adagban kell beadni, és az adagok beadasa kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie.
Az els6 adagot a gyermek hathetes koratél kezdédben lehet beadni. Mindkét adagot ajanlatos a
gyermek 16 hetes koraig beadni, a 24 hetes kor eléréséig pedig mindenképpen be kell adni azokat.
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Ugyanez az oltasi séma alkalmazhaté a legfeljebb 13 héttel id6 el6tt sziletett csecsemdbknél (27 hetes
terhességi kortdl).

A por és oldészer alkalmazasa esetén az 6sszekeverést kdzvetlentl a vakcina alkalmazasa el6tt kell
elvégezni, és az igy készilt szuszpenziét a mellékelt oralis applikator segitségével rogtdén a gyermek
szajaba kell adni. A kész bels6leges szuszpenzid alkalmazasa esetén az el6retoltott oralis applikator
vagy a tubus tartalmat kell a gyermek szajaba adni. A Rotarix mas vakcinakkal egyidejlleg is
alkalmazhaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Rotarix?

A Rotarix kis mennyiségben tartalmaz rotavirust, amely egy gyomor- és bélhurutot okozd virus. A virus
€16, de legyengitett, hogy ne okozhasson betegséget, igy vakcinaként alkalmazhatd. Amikor a
csecsemd megkapja a vakcinat, az immunrendszer (a betegségek ellen védekezs rendszer)
~idegenként” ismeri fel a legyengitett virust, és antitesteket termel ellene. A vakcina beadasat
kovetéen az immunrendszer a virus Ujbdli megjelenése esetén gyorsabb reakcidra lesz képes. Ez segit
a rotavirus okozta gyomor- és bélhurut elleni védekezésben.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Rotarix-et?

A Rotarix-szel kapcsolatos klinikai vizsgalatokban dsszesen tébb mint 75 000 csecsemd vett részt a
vilag kilonb6z6 orszagaiban. A f6 vizsgalatban, amelybe tébb mint 63 000, id6re (legalabb 36 hetes
terhességet kovetden) sziiletett csecsemét vontak be, a Rotarix-et placebdval (hatéanyag nélkili
vakcinaval) hasonlitottéak 0ssze. A vakcina elényos hatdsat ugy mérték, hogy megfigyelték, hany
csecsemd betegedett meg rotavirus okozta sulyos gyomor- és bélhurutban az oltast kéveté hdnapok
soran és az egyéves életkor betotltése elott.

Egy tovabbi vizsgalatban a Rotarix biztonsagossagat és antitesttermelést fokozé képességét vizsgaltak
1009, legfeljebb 13 héttel id6 elbtt szliletett csecsemOnél. Ezeket az eredményeket 6sszevetették egy
olyan vizsgalat eredményével, amelybe Rotarix-szel beoltott, idére szliletett csecsemOket vontak be.

Tovabbi négy vizsgalatot végeztek tobb mint 3000 csecsemé bevondsaval annak igazoldsara, hogy a
vakcina hasznalatra kész formaja ugyanolyan biztonsagos és hatasos a rotavirus elleni antitestek
termelésének fokozasaban, mint a por és oldat kiszerelés.

Milyen elonyei voltak a Rotarix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rotarix a placebénal hatasosabb volt a rotavirus okozta sulyos gyomor- és bélhurut megel6zésében.
A f6 vizsgalatban a rotavirus okozta sulyos gyomor- és bélhurutos esetek szama alacsonyabb volt a
Rotarix-oltds beadasat kovetben: a Rotarix-szel beoltott csecsemobk — akiknél a hatasossagot
értékelték — 0,1%-anal alakult ki a rotavirus okozta sulyos gyomor- és bélhurut (tébb mint 9000-bdl
12-nél), szemben a placebdval kezelt csecsemdbk 0,9%-aval (kézel 9000-bdl 77).

A koraszulott csecsemdbkkel végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Rotarix jol toleralt, és hasonld
antitestszintet eredményezett, mint az idére sziletett csecsemGOk esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Rotarix alkalmazasa?

A Rotarix leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kézll 1-10-nél jelentkezik) a hasmenés és az
ingerlékenység. Nagyon ritkan (10 000 beteg kdzil kevesebb mint 1-nél) egy intuszszuszcepcidonak
nevezett sulyos allapotot jelentettek (amikor a bél egy része betiremkedik egy masik bélszakaszba,
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ami elzarédashoz vezet) a rotavirus-vakcinak alkalmazasat kovetéen. A Rotarix alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Rotarix nem alkalmazhaté olyan csecsemdéknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a vakcina barmely
Osszetevéjével szemben, illetve a multban allergids tiineteket mutattak a rotavirus-vakcina egy
adagjanak beadasa utan. A vakcina nem alkalmazhat6 olyan betegeknél sem, akik a ,,stlyos kombinalt
immunhianyos betegség” nevi sulyos immunrendszeri zavart el6idézd rendellenességekben
szenvednek, korabban intuszszuszcepcié fordult el6 naluk, vagy olyan bélproblémajuk van, amely
intuszszuszcepcidéra hajlamosithatja 6ket. A Rotarix-szel torténd oltast el kell halasztani azoknal a
csecsemdknél, akiknél hirtelen 1dz, hasmenés vagy hanyas jelentkezik.

A Rotarix-et injekcié formajaban semmilyen kérilmények kéz6tt nem szabad beadni.
Miért engedélyezték a Rotarix forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Rotarix alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a vakcinara vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

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

A Rotarix lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Rotarix-re vonatkozd alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészséglgyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenkivil a Rotarix-et forgalmazé vallalat dolgozik egy, az 1-es tipusu sertés cirkovirustol (PCV-1)
mentes vakcina fejlesztésén, miutan 2010-ben a vakcinaban nagyon kis mennyiségl virusrészecskét
talaltak. A PCV-1-r6l nem ismert, hogy barmilyen betegséget okozna.

A Rotarix-szel kapcsolatos egyéb informacio

2006. februar 21-én az Eurdpai Bizottsag a Rotarix-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Rotarix-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Rotarix-szel térténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 01-2016.
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