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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ambirix
Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota) ir nuo hepatito B (rDNR) (HAB)
(adsorbuota)

Sis dokumentas yra vakcinos Ambirix Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vakcing priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Ambirix rinkodaros teise, ir pateikia jos vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Ambirix?

Ambirix - tai vakcina, kurios veikliosios medziagos yra inaktyvuoty (nukenksminty) hepatito A viruso ir
hepatito B viruso dalelés. Gaminama Ambirix injekciné suspensija.

Kam vartojamas Ambirix?

Ambirix skiriama neimunizuotiems 1-15 mety vaikams ir paaugliams apsaugai nuo hepatito A ir
hepatito B (infekciniy ligy, pazeidzianciy kepenis) uztikrinti.

Ambirix vartojamas taikant 2 doziy vakcinacijos kursg; apsauga nuo hepatito B infekcijos uztikrinama
tik po antrosios dozés. Todél Ambirix galima vartoti tik tada, kai yra santykinai mazas hepatito B
infekcijos pavojus vakcinacijos laikotarpiu ir kai tikrai zinoma, kad bus galima baigti dviejy doziy
vakcinacijos kursa.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Ambirix?

Vakcinacija Ambirix susideda i$ 2 injekcijy; antroji injekcija skiriama praéjus 6-12 ménesiy po
pirmosios. Ambirix Svirks¢iama | deltinj raumenj, o labai maziems vaikams - | Slaunies raumeni.
Pirmaja Ambirix injekcija paskiepyti pacientai turi uzbaigti visq vakcinacijos kursa.
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Jei reikia revakcinacijos dél hepatito A ar hepatito B, galima skirti Ambirix arba atskiras hepatito A arba
hepatito B vakcinas.

Kaip veikia Ambirix?

Ambirix yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine sistema (natdralios organizmo apsaugos sistema)
apsiginti nuo ligos. Ambirix sudeétyje yra nedidelis kiekis nukenksminty hepatito A virusy ir hepatito B
virusy pavirsiniy antigeny (pavirsiuje esanciy baltymy). Paskiepyto vaiko imuniné sistema atpazjsta
virusus ir pavirSinius antigenus kaip svetimkinius ir pradeda gaminti jy antiklnus. Ateityje virusams
patekus | organizmg imuniné sistema sugeba daug greiciau pagaminti jy antikiiny. Antikiinai padeda
kovoti su Siy virusy sukeliamomis ligomis.

Vakcina yra adsorbuota. Tai reiskia, kad virusai ir pavirSiniai antigenai yra pritvirtinti prie aliuminio
junginiy siekiant suzadinti geresnj atsaka. PavirSiniai hepatito B viruso antigenai gaunami DNR
rekombinacinés technologijos budu: juos gamina mielés, | kurias perkeltas genas (DNR dalis),
leidziantis joms gaminti Siuos baltymus.

Ambirix veikliosios medziagos jau daugelj mety yra kity Europos Sajungoje (ES) jregistruoty vakciny
sudétyje: Ambirix sudétyje yra tokiy paciy veikliyjy medziagy kaip ir Twinrix Adult vakcinoje,
jregistruotoje 1996 m., ir Twinrix Paediatric vakcinoje, jregistruotoje 1997 m. Visomis trimis
vakcinomis skiepijama nuo ty paciy ligy, taciau Twinrix Adult ir Twinrix Paediatric vakcinacijos kursas
susideda i$ trijy doziy.

Kaip buvo tiriamas Ambirix?

Kadangi Ambirix ir Twinrix Adult sudétis yra tokia pati, tam tikrais duomenimis, kuriais buvo pagristas
Twinrix Adult vartojimas, buvo grindziamas ir Ambirix vartojimas.

Atlikti trys pagrindiniai Ambirix tyrimai, kuriuose i$ viso dalyvavo 615 vaiky nuo vieneriy mety
amziaus. Visiems vaikams skirtos dvi Ambirix dozés tarp jy darant Sesiy ménesiy pertraukg. Dviejuose
tyrimuose Ambirix buvo lyginama su kitomis hepatito A ir hepatito B vakcinomis. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo vaiky, kuriems pra€jus vienam meénesiui po paskutinés injekcijos buvo
nustatytas apsauginis antikiny lygis, procentiné dalis.

Papildomame tyrime, kuriame dalyvavo 208 vaikai, buvo lyginamas vakcinos veiksmingumas darant
tarp doziy SeSiy arba dvylikos ménesiy pertrauka.

Kokia Ambirix nauda nustatyta tyrimuose?

Praejus vienam ménesiui po paskutines Ambirix injekcijos 98-100 proc. skiepyty vaiky buvo nustatytas
pakankamas apsauginis hepatito A ir hepatito B antiktuny lygis. Po dvejy mety apsauginis antikliny
lygis isliko daugiau kaip 93 proc. vaiky. UZbaigus visg vakcinacijos kursg Ambirix veiksmingumas buvo
toks pat kaip ir kity A ir hepatito B vakciny. Vis délto visiSka apsauga nuo hepatito B uztikrinama tik po
antros Ambirix dozés.

Papildomas tyrimas parodé, kad tarp Ambirix doziy darant SeSiy arba dvylikos ménesiy pertraukq
susidaro panasus apsauginis antikiiny lygis.

Kokia rizika siejama su Ambirix vartojimu?

Dazniausi Ambirix Salutiniai reiSkiniai (daugiau kaip 1 atvejis iS 10 vakcinos doziy) yra apetito
netekimas, dirglumas, galvos skausmas, nuovargis ir skausmas ir raudonis injekcijos vietoje. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Ambirix, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Ambirix negalima skirti Zmonéms, kurie gali biiti jautris (alergiski) bet kuriai veikliajai medZziagai arba
sudétinei medziagai, arba neomicinui (antibiotikui). Vakcinos taip pat negalima vartoti Zmonéms,
kuriems kilo alerginé reakcija | bet kurig vakcing nuo hepatito A arba hepatito B. Vakcinacijg Ambirix
reikia atidéti, jei pacientas stipriai karsc¢iuoja. Vakcinos negalima Svirksti | vena.

Kodél Ambirix buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad Ambirix nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Ambirix

Europos Komisija 2002 m. rugpjicio 30 d. bendrovei ,,GlaxoSmithKline Biologicals s.a." suteiké visoje
Europos Sgjungoje galiojancia Ambirix rinkodaros teise. Po penkeriy mety rinkodaros teisé buvo
atnaujinta dar penkeriems metams.

ISsamy Ambirix EPAR galima rasti EMA interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydymg Ambirix galima

rasti pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teirautis savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-11.

Ambirix
EMA/672709/2010 Psl. 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000165/human_med_000897.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000165/human_med_000897.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

