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PreHevbri (hepatito B vakcina [rekombinantinég,
adsorbuota])
PreHevbri apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra PreHevbri ir kam jis vartojamas?

PreHevbri - tai vakcina suaugusiesiems, skiriama vadovaujantis oficialiomis rekomendacijomis siekiant
juos apsaugoti nuo hepatito B (hepatito B viruso sukeliamos infekcinés kepeny ligos). Manoma, kad
vakcina, apsauganti nuo hepatito B, taip pat turety apsaugoti nuo hepatito D (kitos hepatito D viruso
sukeliamos kepeny ligos).

PreHevbri sudétyje yra trijy iSorinés hepatito B viruso dangos baltymuy.
Kaip vartoti PreHevbri?

Gaminama PreHevbri injekciné suspensija. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Pagal skiepijimo
plang skiriamos trys dozeés, kurios susvirks¢iamos | Zasto raumenj. Antroji ir trecioji vakcinos dozés
susvirksc¢iamos praéjus vienam ménesiui ir SeSiems ménesiams po pirmosios dozés.

Daugiau informacijos apie PreHevbri vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia PreHevbri?

PreHevbri yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. PreHevbri sudétyje yra trijy skirtingy baltymuy, kuriy randama ant iSorinés
hepatito B viruso dangos. Sie baltymai (vadinami paviriaus antigenais) adsorbuojami (pritvirtinami)
aliuminio junginiu, siekiant paskatinti imuninj atsakg. Paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta
jvairias pavirsinio antigeno dalis kaip svetimkdinius ir pradeda gaminti nuo jy apsaugancius antikinus. [
Zmogaus organizma vél patekus hepatito B virusui, jo imuniné sistema gebés greiciau pagaminti
antikinus, o tai padés jam apsisaugoti nuo hepatito B. PreHevbri sudétyje viruso néra ir jis negali
sukelti hepatito B.

Hepatitg D sukeliantis virusas yra vadinamasis neuzbaigtas virusas. Be hepatito B viruso pagalbos jis
negali daugintis. Todél manoma, kad, apsaugodamas nuo hepatito B, PreHevbri taip pat apsaugos nuo
hepatito D.
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Kokia PreHevbri nauda nustatyta tyrimy metu?

PreHevbri nauda buvo vertinama atliekant du pagrindinius tyrimus su 4 445 suaugusiaisiais. Juose
imuninis atsakas | vakcing buvo lyginamas su atsaku | Engerix B (kita vakcina nuo hepatito B).
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy organizme praéjus keturioms savaitéms nuo
treciosios vakcinacijos buvo susidares nuo ligos apsaugantis antikany kiekis, procentiné dalis. Abiejy
tyrimy rezultatai parode, kad PreHevbri buvo bent toks pat veiksmingas kaip kita vakcina nuo
hepatito B.

Atliekant pirmajj tyrimg su suaugusiaisiais nuo 18 iki daugiau kaip 70 metuy, nuo ligos apsaugantis
antikliny kiekis susidaré 91,4 proc. (656 iS 718) zmoniy, kuriems buvo susvirkstos trys PreHevbri
dozeés, ir 76,5 proc. (553 i 723) zmoniy, kuriems buvo susvirkstos trys kitos vakcinos nuo hepatito B
dozés. Tiriant 45 mety ir vyresnius zmones, nuo ligos apsaugantis antikiiny kiekis susidaré 89,4 proc.
(559 is 625) pacienty, kuriems buvo susvirksta PreHevbri, ir 73 proc. (458 iS 627) pacienty, kuriems
suSvirksta kitos vakcinos. Atliekant antrajj tyrima su 18-45 mety suaugusiaisiais nustatyta, kad
uzbaigus vakcinacijos kursg buvo apsaugoti 1 740 i$ 1 753 (99,3 proc.) PreHevbri paskiepyty zmoniy ir
561 iS 592 (94,8 proc.) kita vakcina paskiepyty Zmoniy.

Kokia rizika susijusi su PreHevbri vartojimu?

Dazniausias PreHevbri Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje, pavyzdziui, jautrumas ir niezéjimas, raumeny skausmas, nuovargis ir galvos
skausmas. ISsamuy visy PreHevbri Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

PreHevbri negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliajai medziagai ar bet kuriai
pagalbinei vakcinos medziagai, taip pat zmonéms, kuriems po skiepijimo kita vakcina nuo hepatito B
pasireiSké sunki alerginé reakcija.

Kodél PreHevbri buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad PreHevbri yra ne maziau veiksmingas nei kita vakcina nuo hepatito B. Apsaugantis
antikdiny kiekis susidaré vyresniems ir létinémis ligomis, pvz., diabetu (kuriems gali pasireiksti
silpnesnis imuninis atsakas) sergantiems pacientams, taip pat jaunesniems pacientams, kuriy
sveikatos biiklé geresné. Nors atrode, kad vietinés reakcijos pasireiskia dazniau skiepijant PreHevbri
nei lyginamaja vakcina, jos iS esmés buvo lengvos arba vidutinio sunkumo. Nuspresta, kad jy saugumo
charakteristikos yra priimtinos. Todél Europos vaisty agentiura nusprendé, kad PreHevbri nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
PreHevbri vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo PreHevbri
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, PreHevbri vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. PreHevbri Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie PreHevbri

PreHevbri buvo registruotas visoje ES 2022 m. balandzio 25 d.

Daugiau informacijos apie PreHevbri rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/PreHevbri

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-05.
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http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla
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