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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

HBVaxPro
B hepatita vakcina (rDNS)

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par HBVaxPro. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vért&jusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par HBVaxPro lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par HBVaxPro lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir HBVaxPro un kapec tas lieto?

HBVaxPro ir vakcina, ko lieto aizsardzibai pret B hepatitu cilvékiem, kuriem pastav hepatita B virusu
iedarbibas risks, ka noteikts, pamatojoties uz oficialiem ieteikumiem.

HBVaxPro satur ka aktivo vielu hepatita B virusa dalas.
Ka lieto HBVaxPro?

HBVaxPro ir pieejama ka suspensija injekcijam flakonos un pilnslircés. Ta ir pieejama divas
koncentracijas (10 un 40 pg/ml).

Vakcinacijas kursa jaieklauj vismaz tris HBVaxPro injekcijas. Zemaka stipruma injekciju izmanto visiem
pacientiem, iznemot tos, kuriem veic vai plano veikt dializi (asins attiriSanas metodi). Injekciju grafiks
ir atkarigs no pacienta vecuma, imunsistémas stipruma, atbildes reakcijas uz vakcinaciju un hepatita

B virusa iedarbibas varbatibas. Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
Ka HBVaxPro darbojas?

HBVaxPro ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému)
aizsargaties pret slimibu. HBVaxPro satur nelielus daudzumus hepatita B virusa “virsmas antigénu”
(virsmas olbaltumvielu). Kad personu vakcing, imlnsistéma atpazist inaktivétos virusus ka “svesus” un
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izstrada pret tiem antivielas. Kad cilvéks dabiga veida nonak saskaré ar virusiem, imunsistéma sp€j
atrak izstradat antivielas. Tas palidz izsargaties no inficéSanas ar hepatita B virusu.

HBVaxPro virsmas antigénus iegist ar ta dévéto “rekombinanto DNS tehnologiju”. Tos sintezé raugs,
kura ir ievadits géns (DNS), laujot sintezet olbaltumvielu. Virsmas antigéni tiek ar1 “adsorbéti”. Tas
nozime, ka virusi ir uznesti uz aluminija savienojumiem, lai veicinatu labaku atbildes reakciju.

HBVaxPro tika Tpasi izstradata no vakcinas, ko jau lietoja Eiropas Savieniba (ES), lai iegltu vakcinu,
kura nesatur konservantu tiomersalu.

Kadas bija HBVaxPro prieksrocibas Sajos pétijumos?

Ta ka aktiva viela, ko izmantoja HBVaxPro, bija jau redistréta ES, ar HBVaxPro oficiali pétljumi netika
veikti. Uznémums nodrosinaja informaciju, salidzinot citas vakcinas ar un bez tiomersala, tostarp
pétljumus par vakcinu, kas satur to pasu aktivo vielu ka HBVaxPro.

No sniegto pétijumu rezultatiem bija redzams, ka vakcinas, kas nesatur tiomersalu, nodroSina antivielu
aizsardzibas limenus pret hepatita B virusu lidziga apméra ka vakcinas, kas satur tiomersalu
vakcinacijas kursa beigas. Tas ietvéra vakcinas, kas satur to pasu aktivo vielu ka HBVaxPro.

Kads risks pastav, lietojot HBVaxPro?

Visbiezak novérotas HBVaxPro blakusparadibas (ko novéro 1 lidz 10 pacientiem no 100) ir reakcijas
injekcijas vieta, tostarp parejoss sapigums, eritéma (apsartums) un induracija (sabiezéjums). Pilns
visu HBVaxPro izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

HBVaxPro nedrikst parakstit cilvékiem, kuri var bat hiperjutigi (alergiski) uz aktivo vielu vai kadu citu
sastavdalu, kas tur ir pieejama loti zemos (zimju) limenos, pieméram, uz formaldehidu un kalija
tiocianatu, ko lieto vakcinas razosana. Vakcinacija jaatliek uz vélaku laiku cilvékiem ar smagu slimibu
un drudzi. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéec HBVaxPro tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka tiomersala iznemsana no vakcinam nemazina to efektivitati aizsardziba pret
hepatita B virusa infekciju, bet samazina to risku. Tapéc Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums,
lietojot HBVaxPro, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu HBVaxPro lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu HBVaxPro lietoSanu.

Cita informacija par HBVaxPro

Eiropas Komisija 2001. gada 27. aprili izsniedza HBVaxPro registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns HBVaxPro EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar HBVaxPro, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 4.2017.
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