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Heplisav B (szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu
waqtroby typu B (rekombinowane DNA, adsorbowana))
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Heplisav B i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Heplisav B i w jakim celu sie jg stosuje

Heplisav B jest szczepionkg zapobiegajacq zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B u osdb
dorostych. Mozna oczekiwaé, ze zapobiega wirusowemu zapaleniu watroby typu D, poniewaz wirus ten
jest obecny wytacznie u oséb zakazonych wirusem zapalenia watroby typu B.

Heplisav B stosuje sie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Zawiera biatko pochodzace z wirusa zapalenia
watroby typu B.

Jak stosowac szczepionke Heplisav B

Szczepionke Heplisav B podaje sie w dwoch wstrzyknieciach w miesien naramienny, w odstepie 1
miesigca.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Heplisav B

Heplisav B jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez przygotowywanie uktadu odpornosciowego
(naturalny mechanizm obronny organizmu) do obrony organizmu przed okreslonymi chorobami.

Heplisav B zawiera biatko wystepujace na powierzchni wirusa zapalenia watroby typu B. Po podaniu
szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje biatko zawarte w szczepionce jako strukture ,obca” i
wytwarza skierowane przeciwko niemu przeciwciata. W przypadku kontaktu zaszczepionej osoby z
wirusem przeciwciata te wraz z innymi sktadnikami uktadu odpornosciowego beda w stanie skuteczniej
zwalczac wirusa i tym samym pomagacé w ochronie danej osoby przed zakazeniem. Szczepionka
zawiera takze adiuwant, ktory stymuluje silniejszg odpowiedz.
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Korzysci ze stosowania szczepionki Heplisav B wykazane w badaniach

Wyniki trzech badan gtéwnych z udziatem ponad 13 000 uczestnikow wykazaty, ze szczepionka
Heplisav B jest skuteczniejsza niz Engerix B (inna szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B) w stymulowaniu odpowiedzi immunologicznej przeciwko wirusowi. Ogotem w
badaniach wykazano, ze u okoto 96% 0s6b, ktorym podano szczepionke Heplisav B, doszto do
wytworzenia przeciwciat w ilo$ci wystarczajacej do zabijania wirusa i ochrony przed chorobg, w
poréwnaniu z 80% o0so6b, ktérym podano Engerix B.

U oséb, ktédrym podano szczepionke Heplisav B, wystepowat réwniez wyzszy poziom przeciwciat i
wystarczajacy poziom wytworzony wczesniej w przypadku stosowania szczepionki Heplisav B niz w
przypadku szczepionki Engerix B.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Heplisav B

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Heplisav B (mogace wystgpié
czesciej niz u 1 na 10 osob) to: bdl w miejscu wstrzykniecia, bdl gtowy, ogdine zte samopoczucie,
zmeczenie, bol miesni i gorgczka.

Osobom, u ktérych wystapita ciezka reakcja alergiczna podczas podawania pierwszej dawki
szczepionki, nie nalezy podawac drugiej dawki. Szczepionki nie nalezy réwniez podawac osobom
uczulonym na drozdze.

Petny wykaz ograniczen i dziatan niepozadanych znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Heplisav B w UE

W badaniach wykazano, ze szczepionka Heplisav B zapewnia ochrone przed zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B u 96% o0sob, ktorym podano szczepionke. Dziatania niepozgadane
wystepowaty nieco rzadziej w przypadku tej szczepionki niz po zastosowaniu szczepionki poréwnawczej
(Engerix B) i uznano je za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki
Heplisav B przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Heplisav B

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Heplisav B w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Heplisav B sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Heplisav B sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace szczepionki Heplisav B

Dalsze informacje na temat szczepionki Heplisav B znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/heplisav-b.
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