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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Heplisav (adjuvantinés vakcinos nuo
hepatito B (rDNR) rinkodaros leidimg atsiémimas

2014 m. vasario 10 d. bendrové ,Dynavax International B.V." oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaisty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiskg gauti Heplisav, skirto hepatito B infekcijos
prevencijai, rinkodaros leidima.

Kas yra Heplisav?

Heplisav yra vakcina, kurios sudétyje yra hepatito B pavirSinio antigeno — baltymo i§ hepatito B viruso
iSorinio apdangalo. é[ vaistinj preparatg buvo numatyta tiekti injekcinio tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Heplisav?
Heplisav buvo numatyta skiepyti suaugusiuosius, siekiant apsaugoti juos nuo hepatito B infekcijos.
Kokio tikimasi Heplisav veikimo?

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natlralig organizmo apsaugos) sistemg apsiginti nuo ligos. Heplisav
sudétyje yra hepatito B pavirsinio antigeno (baltymo i$ hepatito B viruso iSorinio apdangalo). Suleidus
vakcinos, Zzmogaus imuniné sistema atpazjsta viruso baltyma kaip svetimkinj ir pradeda gaminti jj
veikiancius antiklnus. Véliau Siam virusui vél patekus | organizma, imuniné sistema sugeba greiciau
pradéti gaminti jj veikiancius antikinus. Tai gali padéti apsisaugoti nuo hepatito B viruso sukeliamos
ligos.

Hepatito B pavirSinis antigenas gaminamas vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos budu: jj
gamina mieliy lgstelés, kurioms buvo implantuotas baltymo gamybg jose skatinantis genas. Vakcinos
sudetyje yra vadinamojo adjuvanto imuninei reakcijai sustiprinti.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateiké trijy pagrindiniy tyrimu, kuriuose dalyvavo per 4 000 tiriamujy, niekada nesirgusiy
hepatitu B ir niekada neskiepyty nuo hepatito B, rezultatus; dviejuose tyrimuose dalyvavo sveiki
tiriamieji, o viename dalyvavo pacientai, sergantys létine inksty liga. Visy_ trijy tyrimy metu Heplisav
buvo lyginamas su Engerix-B — kita vakcina nuo hepatito B. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriy organizme po visos vakcinacijos susidaré nuo hepatito B viruso apsauganciy antikiiny
koncentracija, procentiné dalis.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Si paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendroveés pateiktus dokumentus ir parenges
klausimy sgrasus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus
klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priemes negalutine huomone, kad Heplisev negali biti registruotas hepatito B prevencijai.

Komitetas laikési nuomoneés, kad tyrimo su inksty liga serganciais pacientais eiga ir dokumentacijos
tvarkymas neatitiko batinyjy kriterijy. Prie tokios iSvados prieita po keliose vietose, kuriose tyrimas
buvo vykdomas, atlikto patikrinimo, kurio metu siekta jsitikinti, kad atliekant tyrima buvo laikomasi
atitinkamuy vaisty tyrimy standarty (gerosios klinikinés praktikos reikalavimuy). Atsizvelgiant |
patikrinimo metu nustatyty fakty esme, klausimy iskilo ir dél kity pagrindiniy tyrimy. Todél tuo metu
kilo rimty abejoniy dél paraiska pagrindziandiy pateikty duomeny patikimumo. Be to, pacienty, kurie
dalyvavo vaisto saugumo tyrimuose, skaiCius buvo nepakankamas, kad bity galima atmesti nepriimting
retesniy, bet rimty Salutiniy reiskiniy rizikos masta.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad remiantis bendrovés pateiktais
duomenimis Sio vaisto negalima registruoti.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriame agentiirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiska atsiimanti,
nes negalésianti pateikti papildomy saugumo duomenuy, kuriuos reikia pateikti iki pagal procedirg
nustatyto termino.

LaisSka dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

programos, kuriy metu bity vartojamas Heplisav.
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