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TWINRIX FELNOTT

EPAR-6sszefoglalé 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 indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Twinrix Feln6tt?

A Twinrix Felndtt egy szuszpenzids injekcio formaban kaphato vakcina. Hatéanyagként inaktivalt
(elolt) hepatitis A virusokat és hepatitis B virusrészeket tartalmaz. 1 ml-es fioldban és 1 ml-es
eloretoltott fecskendbben kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Twinrix Felnétt?

A Twinrix Felnéttet hepatitis A és hepatitis B fert6zés (a majat érintd betegségek) elleni védekezésre
hasznaljak. Olyan felnétteknél és serdiilokoruaknal hasznaljak 16 éves kortdl, akik mar nem védettek
ez ellen a két betegség ellen, és a fertdzés kockazatanak ki vannak téve.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Twinrix Felnottet?

A Twinrix Feln6tt ajanlott oltasi rendje harom adagot tartalmaz: az els6 két adagot egy honap, a
masodik és a harmadik adagot 6t honap idokiilonbséggel kell beadni. A vakcina a felkar izomzataba
adando.

Kivételes esetben a harom injekcidt harom hét alatt is be lehet adni olyan felndtteknek, akiknek utazas
elott gyorsan védettségre van sziiksége. llyen esetekben egy negyedik injekcid is ajanlott az els6 oltas
utan 12 honappal.

Ha az els¢6 oltas Twinrix Felndttel tortént, akkor valamennyi oltast ajanlott ugyanezzel az oltdéanyaggal
végezni. A Twinrix Felndtt emlékeztetd oltasa, illetve a hepatitis A vagy a hepatitis B elleni kiilon
oltas a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen adhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Twinrix Felnétt?

A Twinrix Feln6tt egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki a hatdsukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekezo rendszerét) arra, hogyan védekezzen egy betegség
ellen. A Twinrix Felndtt kis mennyiségii inaktivalt hepatitis A virust és hepatitis B virus ,,feliileti
antigént” (a virus felszinér6l szarmazoé fehérjéket) tartalmaz. A vakcina beadasakor az immunrendszer
a virust és a feliileti antigént ,,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel elleniik. Késébb, amikor az
immunrendszer ismét a virus hatasanak lesz kitéve, gyorsabban tud majd antitesteket termelni. Az
antitestek segiteni fognak az ezen virusok altal okozott betegségek elleni védekezésben.
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A vakcina ,,adszorbealt”. Ez azt jelenti, hogy a jobb immunvalasz elérése érdekében a virusok és a
feliileti antigén aluminium vegyiiletekhez vannak kotve. A hepatitis B virus feliileti antigént
,rekombinans DNS technoldgiaként” ismert modszerrel allitjak eld: egy élesztdgomba termeli, melybe
olyan gént (DNS-t) iiltettek be, ami képessé teszi fehérjék termelésére.

A Twinrix Feln6tt hatéanyagai tobb éve kiilon vakcinakban kaphatok az Eurdpai Unioban: a Havrix
Felnott a hepatitis A elleni, az Engerix-B a hepatitis B elleni védekezéshez.

Milyen médszerekkel vizsgaltik a Twinrix Felnéttet?

A Twinrix Felnéttet harom {6 vizsgalatban, 6sszesen 843 olyan, 18 és 60 év kdzotti egészséges
személy bevonasaval vizsgaltak, akik tobbsége 40 év alatti volt. Minden személy a 0., 1. és a 6.
honapban egy adag Twinrix Feln6tt adagot kapott. A hatdsossadg f6 mértéke azoknak a személyeknek
az aranya volt, akikben hepatitis A és B elleni ellenanyag termel6dott.

A tovabbi vizsgalatokban az ellenanyag jelenlétét vizsgaltak az oltas utan felndttekben és
serdiil6kortiakban, valamint a felnottek haromhetes oltasi rendjében, amikor gyorsan védettségre volt
sziikség.

Milyen elényei voltak a Twinrix Felnott alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a hepatitis A elleni ellenanyag az els6 adagot kovetden a felndttek
94%-aban, a masodik adag utan 99,5%-aban, a harmadik adag utan pedig 100%-aban kimutathato
volt. A hepatitis B elleni ellenanyag az els6 adagot kovetden a felndttek 71%-aban, a masodik adag
utan 97%-aban, a harmadik adag utdn pedig 99,7%-4ban volt kimutathato.

A tovabbi vizsgalatok azt mutattak, hogy az ellenanyag jelenléte 6t évig kimutathato volt. A
harombhetes oltasi rend a betegek koriilbeliil 83%-anal vezetett ellenanyag termeléséhez, ami a 12.
honapban adott emlékeztetd oltast kdvetden koriilbeliil 89%-ra emelkedett.

Milyen kockazatokkal jar a Twinrix Felnott alkalmazasa?

A Twinrix felndttel kapcsolatban leggyakrabban (10 vakcina adag beadasat kovetden egynél tobb
esetben) el6forduld mellékhatasok a fejfajas, a fajdalom, borvorosség az oltas helyén és a faradtsag. A
Twinrix Felnéttel kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban!

A Twinrix Felnott nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tilérzékenyek (allergidsak) lehetnek
barmelyik hatéanyaggal, a készitmény barmely més alkotdjaval vagy a neomicinnel (egy
antibiotikummal) szemben. Nem adhat6 olyan személyeknek sem, akiknél allergias reakciok
jelentkeztek hepatitis A vagy hepatitis B vakcina beadasat kovetéen. A Twinrix Feln6tt beadasat el
kell halasztani hirtelen magas lazzal jar6 allapotokban. Soha nem szabad véndba adni!

Miért engedélyezték a Twinrix Felnott forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy a Twinrix Felndtt
elonyei a hepatitis A és a hepatitis B virusfert6zés kockdzatanak kitett, nem ellenallo feln6tteknél és
16 év feletti serdiilokoruaknal alkalmazva meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag a Twinrix Feln6tt
forgalomba hozatali engedélyének megadasat javasolta.

A Twinrix Felnéttel kapcsolatos egyéb informacio:

1996. szeptember 20-an az Eurdpai Bizottsag a GlaxoSmithKline Biologicals s.a. részére a Twinrix
Felnéttre vonatkozoan megadta az Europai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt 2001. szeptember 20-an €s 2006. szeptember 20-an
megujitottak.

A Twinrix Felnottre vonatkozo6 teljes EPAR itt olvashato6.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 02-2008.
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