II priedas

Mokslinés isvados
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Mokslinés iSvados

Havrix ir susije pavadinimai yra vakcina, kurios sudétyje yra visas formaldehidu inaktyvintas, ant
aliuminio adsorbuotas hepatito A (HM175 padermés) virionas. Havrix gaminamas dviejy stiprumuy:
Havrix 1440 Adult ir Havrix 720 Junior.

Suaugusiesiems skirto stiprumo vakcinoje 1,0 ml suspensijos yra 1440 inaktyvinto hepatito A
viruso antigeno ELISA vienety (EL.U), adsorbuoty ant 0,5 mg aliuminio (aliuminio hidroksido).

Vaikams skirto stiprumo vakcinoje 0,5 ml suspensijos yra 720 inaktyvinto hepatito A viruso
antigeno ELISA vienety (EL.U), adsorbuoty ant 0,25 mg aliuminio (aliuminio hidroksido). Tai yra
puseé suaugusiesiems skirtos dozeés.

Europos Sajungoje Havrix 1440 Adult pirma kartg jregistruotas 1993 m., o Havrix 720 Junior -
1997 m. Siuo metu Sios vakcinos yra jregistruotos pagal aktyvios suaugusiyjy ir vaiky imunizacijos
nuo hepatito A viruso indikacijas Siose 26 Europos Sajungos (ES) valstybése narése: Airijoje,
Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Italijoje, Kipre,
Latvijoje, Lenkijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Portugalijoje, Prancizijoje,
Rumunijoje, Slovakijoje, Slovenijoje, Suomijoje, Svedijoje, Vengrijoje ir Vokietijoje, taip pat
Islandijoje ir Norvegijoje. Visame pasaulyje Sios vakcinos jregistruotos daugiau kaip 85 Salyse.
Registruotojas, imoniy grupé , GlaxoSmithKline Biologicals SA", atliko | angly kalbg iSversty 26 ES
valstybiy nariy nacionaliniu lygmeniu patvirtinty Havrix 1440 Adult ir Havrix 720 Junior preparato
charakteristiky santrauky skirtumy analize. Remiantis praneSimu, pagrindiniai skirtumai nustatyti
preparato charakteristiky santraukos 4.1, 4.2, 4.4 ir 4.8 skyriuose, bet skirtumy yra ir preparato
charakteristiky santraukos 4.3, 4.5, 4.6, 4.7, 5.1, 5.2 ir 5.3 skyriuose.

Atsizvelgdamas | Siuos skirtumus, susijusius su minéto vaistinio preparato registracija, 2023 m.
rugpjtcio 21 d. registruotojas pranesé Europos vaisty agentdrai (EMA) apie kreipimosi procediirg
pagal Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnio 1 dalj, kurios tikslas — suderinti vakcinos nuo hepatito A
Havrix ir susijusiy pavadinimy preparato informacinius dokumentus visose ES valstybése narése.

Siuo tikslu registruotojas pateiké nustatyty skirtumy apzvalga, taip pat pasitlymus dél preparato
informaciniy dokumenty suderinimo ir papildomus duomenis.
CHMP atlikto mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Toliau iSsamiai aptariami tik svarbiausi pakeitimai. Taciau suderinti preparato informaciniai
dokumentai pateikti III priede.

4.1 skyrius — Terapinés indikacijos

Liga, kurig apima vaistinio preparato indikacija

Pirma terapinés indikacijos formuluotés dalis, kurioje nurodyta, kad Havrix yra skirtas aktyviai
imunizacijai nuo hepatito A viruso (HAV) infekcijos, visose valstybése narése buvo beveik tokia
pati, tik Siek tiek skyrési dél kalbiniy ypatumy. Siekdamas pagrjsti Havrix imunogeniskumag ir
veiksmingumg siekiant apsaugoti pacientus nuo hepatito A viruso (HAV) infekcijos, registruotojas
pateiké su Havrix Adults ir Havrix Junior atliktus tyrimus, taip pat tyrimus, kuriuos atliekant Si
vakcina buvo naudojama kaip aktyvi kontrolé, klinikiniy tyrimy programos, kurioje Havrix buvo
naudojamas kaip aktyvi kontrolé, duomenis ir literatiroje paskelbtus tyrimus.

CHMP laikési nuomonés, kad pateikti klinikiniy tyrimy duomenys ir literatdira patvirtina Sios
vakcinos nuo HAV imunogeniSskuma ir veiksminguma_ siekiant iSvengti HAV infekcijos, ir pritaré
pasitlymui dél suderinto teksto.

Amziaus grupés
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Nacionaliniu lygmeniu patvirtintose preparato charakteristiky santraukose buvo pateikta nevienoda
informacija apie Siy dviejy formy Havrix (Havrix Adult ir Havrix Junior) tikslinés populiacijos
amziaus ribas. CHMP laikési nuomonés, kad tyrimy, kuriuos atliekant buvo vertinamas imunizacijos
Havrix 720 Junior poveikis antrais gyvenimo metais, rezultatai patvirtino Sios vakcinos tinkamuma,
1 mety vaiky imunizacijai nuo hepatito A.

Rekomendacija paauglius nuo 16 mety geriau skiepyti Havrix 1440 Adults pagrista atlikta bendra
visy duomeny analize, | kurig buvo jtraukti su Havrix 720 Junior susije imunogeniSkumo duomenys,
stratifikuoti pagal amziy (1-6 metai, 7-9 metai, 10-12 mety, 13-15 mety ir 16—18 mety). Nors
16-18 mety amziaus grupéje pacienty imuninis atsakas | vaikams skirtg vakcinos doze buvo
pakankamas, Siais duomenimis galima pagristi bendraja indikacija, kad pacientus nuo 16 mety
geriau skiepyti Havrix 1440 Adults, bet remiantis jais taip pat galima patvirtinti galimybe 16-18
mety paauglius skiepyti Havrix 720 Junior.

CHMP nusprendé, kad pasidlyta indikacijos formuluoté yra priimtina ir atitinka Europos Komisijos
(EK) gaires dél preparato charakteristiky santraukos?, taip pat vadovo dél terapinés indikacijos
formuluotés (EMA/CHMP/483022/2019) nuostatas, | ja itraukus atskirai pateikiama su kiekvieno
stiprumo vakcina susijusj teksta, kuriame patikslintos amziaus grupés, kuriy pacientus galima
skiepyti tomis vakcinomis, taip pat iSbraukus papildomg informacijg apie pacientus, kuriems kyla
ekspozicijos rizika, bei jtraukus jprasta teiginj apie tai, kad vakcinomis reikia skiepyti laikantis
oficialiy rekomendacijy.

Visose preparato charakteristiky santraukose buvo patvirtintas, bet | skirtingus jos skyrius jtrauktas
sakinys, kuriuo siekiama uzkirsti kelig vartoti Sj vaistinj preparata ne pagal patvirtintg indikacijq:
Havrix neapsaugo nuo uZsikrétimo hepatitu, kurj sukelia kiti sukéléjai, pvz., hepatito B, hepatito C,
hepatito E virusai ar kiti kepeny infekcijas sukeliantys patogenai. CHMP priéjo prie iSvados, kad $j
sakinj geriausia jtraukti | 4.4 skyriy ,SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés".

4.2 skyrius — Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Remiantis ankstesniame skirsnyje aptarty tyrimy duomenimis, patikslinta, kad nors Havrix 720
Junior skirtas vaikams ir paaugliams nuo 1 iki 15 mety imtinai, prireikus, Sia vakcina galima
skiepyti ir 16-18 mety paauglius. Havrix 1440 Adult skirtas 16 mety ir vyresniems paaugliams ir
suaugusiesiems.

Remiantis ankstesniame skirsnyje aprasyty tyrimy ir perspektyvinio lyginamojo tyrimo su
suaugusiaisiais, kuriems antra vakcinos dozé buvo susvirksta iki 5,5 mety véliau nei numatyta,
duomenimis, visy valstybiy nariy, iSskyrus tris, patvirtintuose informaciniuose dokumentuose buvo
palikta informacija apie laiko langg, per kurj turi bati susvirksta pirma ir stiprinamoji vakcinos
dozés, taip pat apie véliau nei numatyta SvirkS¢iama antrg vakcinos doze.

Havrix pakei¢iamumas kitomis inaktyvintomis vakcinomis nuo hepatito A aptartas Pasaulio
sveikatos organizacijos (PSO) 2022 m. nuomonéje dél vakciny nuo hepatito A2. Sakinys dél Sios
vakcinos pakei¢iamumo kitomis buvo jtrauktas | suderintg preparato charakteristiky santrauka.

Informacija apie atitinkamo dozavimo priimtinuma skiepijant senyvus pacientus pagrjsta visuotinai
prieinamais vakciny nuo hepatito A duomenimis (PSO nuomoné dél vakciny nuo hepatito A,

2022 m.). Sioje populiacijoje vakcinos dozés koreguoti nereikia, ir | informacinius dokumentus
buvo jtrauktas sakinys apie tai, kad duomeny apie Sios populiacijos pacienty skiepijima Havrix yra
nedaug.

! European Commission “Guideline on Summary of Product Characteristics (SmPC)”, September 2009
2 WHO position paper on hepatitis A vaccines, 2022
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Dél vaiky populiacijos Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) patvirtino sakinj, kad
Havrix 720 Junior saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 1 mety neistirti, bet, atsizvelgdamas |
QRD sablong, paprasé | §j skyriy jtraukti kryzmine nuoroda j 5.1 skyriy, kuriame pateikiami Siuo
metu turimi duomenys, nors ir negalima pateikti jokiy rekomendacijy dél vakcinos dozavimo Siems
pacientams.

Vartojimo metodai

Visy valstybiy nariy patvirtintose Havrix preparato charakteristiky santraukose buvo nurodyta, kad
maziems vaikams vakcina Svirk$¢iama | raumenj sSlaunies Soninéje priekinéje srityje, o
suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams - deltinio raumens srityje. Vis délto CHMP nurodé
suderintoje preparato charakteristiky santraukoje atskirai pateikti tekstg apie kiekvieng vakcinos
doze. Skiepijant mazus vaikus, injekcijos vieta priklauso nuo vaiko fizinio iSsivystymo. Be to, |
suderintg preparato charakteristiky santrauka jtrauktas sakinys, kad skiepijant bet kurioje
injekcijos vietoje, bent dvi minutes po injekcijos injekcijos vieta reikia laikyti stipriai uzspaudus
(bet netrinant). Nuspresta, kad informacija apie tai, kad Sio vaistinio preparato negalima Svirksti
sédmeny srityje arba | kraujagysle, kuri jau buvo jtraukta | visy valstybiy nariy preparato
charakteristiky santraukas, yra tinkama, ir ji buvo palikta. Kadangi atlikus poodine arba
intradermineg injekcijq, atsakas | vakcing nuo HAV gali buti neoptimalus, informacija apie tai, kad
taip negalima skiepyti Sia vakcina, jau buvo jtraukta | daugumos valstybiy nariy preparato
charakteristiky santraukas ir ji buvo palikta. Vis delto, vadovaujantis geraja medicinos praktika
galima apsvarstyti galimybe taip skiepyti asmenis, kuriems diagnozuota trombocitopenija ar
kraujavimo sutrikimas. CHMP nusprendé, kad informacijq apie tai reikéty jtraukti | 4.4 skyriy.

4.3 skyrius — Kontraindikacijos

Standartiné kontraindikacija, susijusi su padidéjusiu jautrumu veikliajai medziagai ar bet kuriai
pagalbinei medziagai arba, Siuo atveju, neomicinui, jau buvo jtraukta  visy valstybiy nariy
preparato charakteristiky santraukas, nors Siek tiek skyrési jos formuluoté (pvz., 10-ies valstybiy
nariy santraukose paminétos ,liekanos" arba nurodytos ,sudedamosios medziagos" arba
,sudedamosios dalys"). Si informacija buvo palikta ir suderinta atsizvelgiant | QRD forma ir EK
gaires deél preparato charakteristiky santraukos. Be to, trijy valstybiy nariy preparato
charakteristiky santraukose buvo paminétas padidéjes jautrumas formaldehidui. CHMP pripazino,
kad EK gairése dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty Zenklinime ir pakuotés lapelyje pateikiamos
informacijos apie pagalbines medziagas (2018 m.)3 nurodyta, kad Sias pagalbines medziagas
bdtina nurodyti tik tuo atveju, jeigu tai yra iSvirSinio naudojimo ir geriamieji preparatai. Vis délto
CHMP laikési nuomonés, kad negalima atmesti galimos reakcijos galimybés skiepijant pacientus,
kuriems anksciau buvo pasireiSkes padidéjes jautrumas formaldehidui pavartojus parenteriniu badu
vartojamo vaistinio preparato, nes pacientui gali pasireiksti stipresné reakcija | formaldehida. Todél
CHMP nusprendé, kad reikéty nurodyti, jog Havrix taip pat negalima vartoti esant padidéjusiam
jautrumui formaldehidui.

4.4 skyrius — Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Bendrosios rekomendacijos

I Sj skyriy jtrauktas jspéjimas, susijes su rekomendacija, kad, sergant imine sunkia febriline liga,
skiepijima Havrix reikia atidéti vélesniam laikui, bet to nebdtina daryti esant nesunkiai infekcijai.
CHMP nusprendé, kad taip sveikatos priezilros specialistai informuojami, kad jie turéty jvertinti, ar
skiepijima, reikéty atidéti vélesniam laikui, ar ne, atsizvelgdami | pacientui pasireiskiancius
simptomus. Todeél, remiantis EK gairémis dél preparato charakteristiky santraukos, tai yra ne

3 Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use (2018)
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kontraindikacija, o informacija, kurig reikéty jtraukti j specialiy jspéjimy ir atsargumo priemoniy
skyriy.

Havrix jokiomis aplinkybémis negalima Svirksti | kraujagysle; nuspresta, kad 4.2 skyriuje pateikta
reikiama informacija Siuo klausimu, todél jos nebereikia palikti suderintos preparato charakteristiky
santraukos 4.4 skyriuje.

I visy valstybiy nariy santraukas jau buvo jtraukta ir jose buvo palikta informacija apie atsargumo
priemone — butinybe biti pasirengus nedelsiant taikyti atitinkama gydyma ir stebéti pacientg tuo
atveju, jei suleidus vakcinos jam pasireiksty retas reiskinys anafilaksija, tik ta informacija buvo
papildyta minimaliu stebé&jimo laikotarpiu — bent 15 min. po vakcinos injekcijos.

I visy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukas buvo jtrauktas jspéjimas dél sinkopés,
tik Siek tiek skyrési pati teksto formuluoté. Formuluoté buvo suderinta atsizvelgiant | 2012 m.
spalio 26 d. CHMP iSvada, susijusig su darbo pasidalijimo procediira (EMEA/H/C/xxxx/WS/0153)
del visy svirks¢iamuyjy jmoniy grupés GSK vakciny.

I visy valstybiy nariy, iSskyrus vieng, preparato charakteristiky santraukas buvo jtrauktas jsp&jimas
dél neaiskumuy, susijusiy su vaisto veiksmingumu skiepijant hepatito A infekcijos inkubaciniu
laikotarpiu. Registruotojas nenurodé HAV infekcijos inkubacinio laikotarpio trukmés, nes ji néra
aiskiai apibrézta. CHMP laikési nuomonés, kad klinikiniy tyrimy duomenu, kuriais baty galima
pagristi Havrix vartojima siekiant uztikrinti veiksmingg poekspozicine profilaktikg visose amziaus
grupése, nepakanka ir jie yra nejtikinami; kadangi klinikiniy tyrimy duomenimis nepavyko jrodyti,
kad Sia vakcina uztikrinama visiSka apsauga nuo HAV infekcijos inkubaciniu laikotarpiu, nuspresta,
kad toks jspéjimas yra tinkamas.

I dviejy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukas buvo jtrauktas jspejimas, kad, kaip ir
visy vakciny atveju, Si vakcina gali ne visiems paskiepytiesiems sukelti apsauginj imuninj atsaka, ir
jis yra visuotinai priimtas. CHMP pritaré, kad Sis jspé&jimas bty jtrauktas | suderintg preparato
charakteristiky santrauka.

CHMP laikési nuomoneés, kad vadovaujantis gergja medicinos praktika galima apsvarstyti galimybe
pacientus, kuriems diagnozuota trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimas, skiepyti atliekant
injekcija po oda. Informacija apie tai buvo jtraukta | dauguma preparato charakteristiky santrauky,
tik Siek tiek skyrési jos formuluoté. IS pateikty moksliniy straipsniy matyti, kad daugiau kaip

95 proc. pacienty, kuriems vakcina buvo susvirksta po oda, nustatytas didelis antikiiny pries HAV
titras, nors jis buvo mazesnis nei pacienty, kuriems vakcina buvo susvirksta | raumenis. CHMP
nusprendé, kad i Sj skyriy reikéty jtraukti Sig informacija, taip pat informacija apie galimq
skiepijimg Havrix iSimtinémis aplinkybémis tais atvejais, kai pacientui diagnozuojama
trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimas.

I kai kuriy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukas taip pat buvo jtraukta formuluote,
kad Havrix galima skiepyti ZIV infekuotus asmenis arba kad serume nustatyti hepatito A antikanai
néra skiepijimo Sia vakcina kontraindikacija. Remiantis EK gairése dél preparato charakteristiky
santraukos pateiktomis rekomendacijomis, toks teiginys, kuris néra jspéjimas ar speciali atsargumo
priemoneé, paprastai nejtraukimas | preparato charakteristiky santrauka, todél jis nebuvo jtrauktas |
suderintg teksta.

Pagalbinés medzZiagos

I daugumos valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukas buvo jtraukta informacija apie
fenilalanino kiekj vienoje vakcinos dozeje, apie susijusig rizikg asmenims, kuriems diagnozuota
fenilketonurija, ir apie natrio ir kalio kiekj vienoje dozéje (joje esantis natrio ir kalio kiekis iS esmés
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neturi jokio reikémes), tik Siek tiek skyresi jos formuluoté. Si informacija buvo suderinta
atsizvelgiant | EK gairiy dél pagalbiniy medziagy (2024 m.) prieda#*, atskirai nurodant fenilalanino
kiekj suaugusiesiems ir vaikams skirtose vakcinose, kad sveikatos prieziliros specialistai aiskiai
matyty.

4.5 skyrius — Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

I daugumos valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukas buvo jtraukta informacija apie tai,
kad pacientams neturéty pasireiksti silpnesnis imuninis atsakas Sia vakcina skiepijant kartu su
kitomis inaktyvintomis vakcinomis, ir informacija apie galimybe tuo pat metu skiepyti pacientg
keliomis konkreciomis vakcinomis. CHMP laikési nuomoneés, kad, remiantis turimais duomenimis, Si
informacija yra pagrista, ir pritaré tam, kad ji baty jtraukta | suderinta preparato charakteristiky,
santrauka.

Informacija apie galimybe tuo pat metu taikyti gydyma imunoglobulinais, nes serokonversijos
greitis nesikeicia, nors antikliny titrai gali blti maZesni, buvo jtraukta j visy valstybiy nariy,
iSskyrus vieng, preparato charakteristiky santraukas; Siai informacijai pritarta ir ji buvo palikta
suderintame tekste. Vienos valstybés narés santraukoje prie$ Sig informacija pateiktas toks
teiginys: ,Jeigu apsaugg nuo hepatito A norima uztikrinti nedelsiant, galima apsvarstyti galimybe
skiepijant pirma vakcinos doze tuo pat metu pacientui suleisti gama globuliny®. Nuspresta, kad
turimy duomeny, nepakanka Siam teiginiui apie tuo pat metu taikoma gydyma imunoglobulinais
pagristi, todél jis nebuvo jtrauktas j suderintg tekstq.

Informacija apie tai, kad bitina naudoti skirtingus Svirkstus ir adatas tuo pat metu skiepijant
pacientus Svirksciamosiomis vakcinomis ir taikant gydyma imunoglobulinais ir kad jy injekcijas
reikia atlikti skirtingose injekcijos vietose, buvo jtraukta | daugumos valstybiy nariy preparato
charakteristiky santraukas, ir tai laikoma jprasta praktika. Todél nuspresta, kad atitinkamag
informacijq reikia palikti suderintame tekste.

4.6 skyrius — Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

I visy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukas buvo jtraukta informacija apie néstuma
ir zindyma, tik Siek tiek skyrési jos formuluoté. Vis délto CHMP nusprendé, kad informacijg apie
néstuma ir zindyma reikéty iSsamiau pagristi, | ja jtraukiant turimus klinikinius ir neklinikinius
duomenis. Todél registruotojo buvo paprasyta suderinti formuluote atsizvelgiant | gaires dél
vaistiniy preparaty keliamos rizikos Zzmogaus reprodukcijai ir laktacijai vertinimo (angl. Guideline
on risk assessment of medicinal products on human reproduction and lactation: from data to
labelling, EMEA/CHMP/203927/2005)> ir | ja jtraukti kryzmine nuoroda | 5.3 skyriy.

4.7 skyrius — Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

I visy valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukas buvo jtraukta informacija apie tai, kad
Havrix neveikia paciento gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus arba jj veikia nereikSmingai, tik
Siek tiek skyrési jos formuluoté. Ji suderinta atsizvelgiant | QRD Sablona.

4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis

Nacionaliniu lygmeniu patvirtintose preparato charakteristiky santraukose buvo skirtingai pateikta
informacija apie vakciny saugumo charakteristikas. Remdamasis preparato charakteristiky
santrauky rengimo gairémis, CHMP laikési nuomonés, kad klinikiniy tyrimy metu nustatytos
nepageidaujamos reakcijos j vaista turety buiti pateiktos vienoje lenteléje. Vis délto, nuspresta, kad
galima iSnasose nurodyti nepageidaujamas reakcijas, kurios pasireiSké skiepijant tik vienos formos

4 Annex to the European Commission guideline on “Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products
for human use”, EMA/CHMP/302620/2017 Rev. 4, 17 April 2024
> Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: from Data to Labelling

(europa.eu)
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vakcina arba kuriy daznis skiepijant skirtingos formos vakcinomis skyrési. Buvo taikoma MedDRA
organy sistemy klasifikacija, o dazniai perskaiciuoti remiantis 26 tyrimuy, jskaitant tyrimus, atliktus
su Havrix 720 ir Havrix 1440, duomenimis.

Remiantis paskutine periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly bendro vertinimo (PSUSA)
procedira (PSUSA/00001596/201901) nuspresta, kad priezastinis rysSys tarp nepageidaujamy,
reiskiniy neurito, jskaitant Giljeno-Baro (Guillain-Barre) sindroma_ ir skersinj mielitg, ir skiepijimo
Havrix nejrodytas. Todél jis nebuvo jtrauktas | suderintg lentele.

Suderintoje preparato charakteristiky santraukoje nereikéjo atnaujinti poregistraciniy laikotarpiu
surinktos informacijos skyriuje pateikty terminy, bet | ji buvo jtraukti apskaiciuoti nepageidaujamy
reakcijy dazniai.

4.9 skyrius — Perdozavimas

Siame skyriuje reikémingy skirtumuy tarp nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato
charakteristiky santrauky nenustatyta. Nuspresta, kad | suderintg preparato charakteristiky
santrauka galima jtraukti informacijg apie perdozavimo atvejus, apie kuriuos buvo pranesta
stebéjimo laikotarpiu po vaistinio preparato pateikimo rinkai, ir apie tai, kad perdozavus nustatyti
nepageidaujami reiskiniai buvo panasis | nustatytus paskiepijus jprasta vakcinos doze.

5 skyrius

I daugumos valstybiy nariy preparato charakteristiky santraukas jau buvo jtraukta formuluoté apie
vakcinos ATC klasifikacija ir veikimo mechanizma, kurig sitlyta jtraukti | suderinta preparato
charakteristiky santrauka, ir jai buvo pritarta. I daugumos valstybiy nariy preparato charakteristiky,
santraukas buvo jtraukta formuluoté apie imuninj atsakg, kurig sidlyta jtraukti | suderintg preparato
charakteristiky santrauka. Registruotojas jtrauké informacijq apie imuninj atsaka, surinktg atliekant
klinikinius tyrimus su suaugusiaisiais ir klinikinius tyrimus su 1-18 mety vaikais. CHMP nusprendé,
kad teiginys, jog serokonversija yra trumpesné uz vidutinj hepatito A infekcijos inkubacinj
laikotarpj, yra gincytinas ir nepagristas jrodymais. Todél jis nebuvo jtrauktas | suderintg teksta.
Nors Siuo klausimu surinkta nedaug duomeny, CHMP laikési nuomoneés, kad preparato
charakteristiky santraukoje reikéty pateikti atitinkamg turima informacija, susijusig su jaunesniais
nei 1 mety vaikais. Zinoma, kad létine kepeny liga sergantiems pacientams kyla hepatito A
infekcijos rizika, todél CHMP paprasé | preparato charakteristiky santrauka jtraukti klinikiniy tyrimy
rezultatus ir moksliniy straipsniy duomenis, kurie patvirtina Sios vakcinos veiksminguma,
(imunogeniskuma) Sioje konkrecioje pacienty grupéje. Teiginiai, kad pacienty, kuriy imuniné
sistema nesutrikusi, nebereikia skiepyti stiprinamosiomis dozémis po dviejy doziy skiepijimo kurso,
jau buvo jtraukti j visy valstybiy nariy, iSskyrus vieng, preparato charakteristiky santraukas, ir
jiems buvo pritarta, nes i$ turimy duomeny buvo matyti, kad, paskiepijus Sia vakcina, organizme
pradeda gamintis ilgg laikg iSliekantys antiklnai ir sukeliama ilgalaiké imuniné atmintis. I suderintg
preparato charakteristiky santraukg jtraukti su vakcina Twinrix (GSK kombinuota vakcina nuo
hepatito A ir hepatito B virusy) atlikty tyrimy toksinio poveikio reprodukcijai duomenys.

Kiti preparato charakteristiky santraukos skyriai

Remiantis QRD Sablonu ir preparato charakteristiky santraukos rengimo gairémis sakinys ,Sios
vakcinos negalima maisyti su kitomis vakcinomis", kuri buvo sitiloma jtraukti | suderintos preparato
charakteristiky santraukos 4.5 skyriy, pateiktas 6.2 skyriuje. Kiti skyriai nesuderinti, nes manoma,
kad juos reikeéty pritaikyti kiekvienai Saliai atskirai.

Zenklinimas

Vaistinio preparato Zenklinimas buvo nuosekliai pakoreguotas atsizvelgiant | preparato
charakteristiky santraukoje padarytus pakeitimus, taciau dauguma skyriy buvo palikta uzpildyti
nacionaliniu lygmeniu.
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Pakuotés lapelis

Pakuotés lapelis buvo i$ dalies pakeistas atsiZzvelgiant | padarytus preparato charakteristiky
santraukos pakeitimus, pritaikant kalbg ir atsizvelgiant | informacijos svarbg pacientams.

Argumentai, kuriais pagrista CHMP nuomoné
Kadangi
e komitetas apsvarsteé kreipimasi pagal Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnj;

e komitetas apsvarsté nustatytus Havrix ir susijusiy pavadinimy preparato informaciniy,
dokumenty skyriy, kuriuose pateikiama informacija, susijusi su indikacija, dozavimu ir
vartojimo metodu, specialiais jspé&jimais ir atsargumo priemonémis bei nepageidaujamu
poveikiu, taip pat kity preparato informaciniy dokumenty, skyriy skirtumus;

o komitetas perzitréjo visus duomenis, kuriuos registruotojas pateiké siekdamas pagristi
pasiulymus deél preparato informaciniy dokumenty suderinimo, jskaitant klinikinius tyrimus,
kuriy uzsakovas buvo registruotojas, moksline literatdrg ir susitarimu pagristas gaires;

e komitetas sutaré deél suderinty Havrix ir susijusiy pavadinimy preparato informaciniy
dokumenty;

todél CHMP rekomendavo keisti Havrix ir susijusiy pavadinimy_ (zr. I priedq), kuriy preparato
informaciniai dokumentai iSdéstyti III priede, registracijos pazymé&jimy salygas.

Taigi, CHMP padaré iSvada, kad, preparato informaciniuose dokumentuose padarius pakeitimus, dél
kuriy buvo sutarta, Havrix ir susijusiy pavadinimy naudos ir rizikos santykis ir toliau bus teigiamas.
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