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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Ambirix
Szczepionka (HAB) przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A
(inaktywowana) i wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA),

(adsorbowana)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Ambirix. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Ambirix do obrotu oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Ambirix?

Preparat Ambirix jest szczepionkg zawierajaca substancje czynne: inaktywowany (zabity) wirus
zapalenia watroby typu A oraz czesci wirusa zapalenia watroby typu B. Preparat jest dostepny w

postaci zawiesiny do wstrzykiwan.
W jakim celu stosuje sie preparat Ambirix?

Preparat Ambirix jest stosowany do ochrony przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B
(choroby watroby) u dzieci w wieku od 1 do 15 roku zycia, ktore nie zostaty wczesniej uodpornione na
powyzsze choroby.

Preparat Ambirix stosowany jest w dwudawkowym schemacie szczepienia. Ochrone przeciwko wirusowi
zapalenia watroby typu B uzyskuje sie dopiero po otrzymaniu drugiej dawki. Dlatego tez preparat
Ambirix powinien by¢ stosowany wytacznie w przypadku gdy w okresie szczepienia ryzyko zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B jest mate i istnieje pewnos¢, ze dwudawkowy schemat szczepienia
zostanie zakonczony.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac preparat Ambirix?

Preparat Ambirix podaje sie w postaci dwdch wstrzyknie¢ podanych w odstepie od szesciu do dwunastu
miesiecy do miesnia na ramieniu lub do miesnia na udzie u bardzo matych dzieci. Osoby otrzymujace
pierwsze wstrzykniecie preparatu Ambirix powinny przyjaé¢ wszystkie dawki przewidziane w schemacie
szczepienia.

W przypadku, gdy wymagana jest dawka przypominajaca, mozna poda¢ dawke preparatu Ambirix lub
innej szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub B.

Jak dziata preparat Ambirix?

Preparat Ambirix jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalny uktad obronny organizmu), jak broni¢ sie przed chorobami. Preparat Ambirix zawiera
niewielkie ilosci inaktywowanych wiruséw zapalenia watroby typu A i antygenu powierzchniowego
(biatka wystepujace na powierzchni) wirusa zapalenia watroby typu B. Po podaniu dziecku szczepionki
uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusy i antygeny powierzchniowe jako obce i wytwarza przeciwko
nim przeciwciata. W ten sposdb system odpornosciowy bedzie mdogt szybciej wytworzy¢ przeciwciata w
przypadku ponownego narazenia na dziatanie tego wirusa. Przeciwciata pomogg chronié¢ organizm
przed chorobami wywotywanymi przez te wirusy.

Szczepionka jest adsorbowana. Oznacza to, ze wirusy i antygeny powierzchniowe sg potaczone ze
zwigzkami glinu w celu wywotania lepszej odpowiedzi. Antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia
watroby typu B sa produkowane metoda zwang technikg rekombinacji DNA: wytwarzane sg przez
komorki drozdzy, ktore otrzymaty gen (DNA) umozliwiajacy im produkowanie biatek.

Substancje czynne wchodzace w sktad preparatu Ambirix sg juz dostepne na terenie Unii Europejskiej
(UE) w innych szczepionkach: preparat Ambirix zawiera takie same sktadniki jak preparat Twinrix Adult,
ktéry dopuszczono do obrotu w 1996 r. oraz preparat Twinrix Paediatric, ktory dopuszczono do obrotu
w 1997 r. Te trzy szczepionki stosowane sg do ochrony przeciwko tym samym chorobom, z tg roznica,

ze preparaty Twinrix Adult i Twinrix Paediatric podawane sg w schemacie tréjdawkowym.

Jak badano preparat Ambirix?

Poniewaz preparaty Ambirix i Twinrix Adult zawierajq jednakowe skfadniki, niektére dane na poparcie
zastosowania preparatu Twinrix Adult zostaty wykorzystane na poparcie zastosowania preparatu
Ambirix.

Trzy gtéwne badania dotyczace preparatu Ambirix zostaty przeprowadzone z udziatem tacznie

615 dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia. Wszystkie dzieci otrzymaty dwie dawki preparatu Ambirix w
odstepie szesciu miesiecy. W dwdch z powyzszych badan preparat Ambirix poréwnano z innymi
szczepionkami przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci leku byt odsetek zaszczepionych dzieci, ktérych organizm wytworzyt ochronny poziom
przeciwciat w ciggu miesigca po podaniu ostatniej dawki szczepionki.

W dodatkowym badaniu, w ktérym uczestniczyto 208 dzieci poréwnano skutecznos¢ szczepionki,
w przypadku gdy oba wstrzykniecia podano w odstepie szesciu lub dwunastu miesiecy.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Ambirix zaobserwowano w
badaniach?

Zastosowanie preparatu Ambirix doprowadzito do wytworzenia ochronnego poziomu przeciwciat
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B u 98-100% zaszczepionych dzieci w ciggu

Ambirix
EMA/672709/2010 Strona 2/3



miesigca od podania ostatniego wstrzykniecia. Ten ochronny poziom utrzymat sie u ponad 93% dzieci
przez okres dwdch lat. Preparat Ambirix okazat sie rownie skuteczny jak inne szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B, gdy przeprowadzono petny schemat szczepienia. Jednakze
petng ochrone przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B osiggnieto dopiero po podaniu drugiej
dawki preparatu Ambirix.

Dodatkowe badanie wykazato, ze poziom ochrony uzyskany w wyniku stosowania preparatu Ambirix
byt podobny w przypadku podania dwoch dawek leku z szescio- lub dwunastomiesiecznym odstepem
czasu.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Ambirix?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Ambirix (obserwowane w
przypadku podania wiecej niz 1 dawki szczepionki na 10) to utrata apetytu, drazliwos¢, bdl glowy,
meczliwo$¢ (zmeczenie) oraz bol i zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Ambirix znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Ambirix nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na ktérakolwiek substancje czynna, ktérykolwiek inny sktadnik leku lub neomycyne (antybiotyk).
Preparatu nie nalezy rowniez stosowac u 0s6b z reakcja alergiczng po podaniu szczepionek przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub B. Zaszczepienie preparatem Ambirix nalezy przetozy¢ w
przypadku wystgpienia u pacjenta nagtej, wysokiej gorgczki. Preparatu nie nalezy nigdy podawac
dozylnie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Ambirix?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Ambirix przewyzszajg ryzyko i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Ambirix:

W dniu 30 sierpnia 2002 r. Komisja Europejska przyznata firmie GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Ambirix do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Po pieciu
latach pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono na dalszych piec lat.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Ambirix znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia preparatem Ambirix nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2010.
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