EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/410340/2016
EMEA/H/C/002796

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Hexyon

Szczepionka skoniugowana (adsorbowana) przeciwko btonicy, tezcowi,
krztuscowi (bezkomdrkowa, ztozona), wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(rDNA), poliomyelitis (inaktywowana) i Haemophilus influenzae typu b

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Hexyon. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Hexyon.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Hexyon nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest Hexyon i w jakim celu sie go stosuje?

Hexyon jest szczepionka zawierajaca substancje czynne pochodzace z bakterii btonicy, tezca, krztusca i
Haemophilus influenzae typu b, wirusa zapalenia watroby typu B i inaktywowanych poliowiruséw.
Stosuje sie go u noworodkéw i matych dzieci w wieku od szesciu tygodni w celu ich ochrony przed
nastepujacymi chorobami zakaznymi:

e - btonica (silnie zarazliwa choroba obejmujaca gardto i skdre, ktora moze skutkowac uszkodzeniem
serca i innych narzaddow);

- tezec (powodowany zwykle przez zakazenie rany);
e - krztusiec (inaczej koklusz);
e - wirusowe zapalenie watroby typu B (wirusowe zapalenie watroby);

e - poliomyelitis (polio, choroba Heinego-Medina, ktéra atakuje uktad nerwowy i moze doprowadzic¢
do ostabienia miesni lub paralizu);

e choroby inwazyjne (np. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych) wywotane przez bakterie H.
influenzae typu b.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak stosowac produkt Hexyon?

Szczepionka Hexyon jest dostepna w postaci zawiesiny do wstrzykiwan w fiolkach i
amputkostrzykawkach. Produkt wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Szczepienia z uzyciem
produktu Hexyon nalezy prowadzi¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Zalecany poczatkowy schemat
szczepien to dwie dawki, podawane z 2-miesieczng przerwg lub trzy dawki, podawane z przynajmniej
miesieczng przerwg. Dawke przypominajacq nalezy podac po uptywie przynajmniej szesciu miesiecy od
ostatniej z tych dawek poczatkowych. Jako dawke przypominajacq stosuje sie szczepionke Hexyon lub
inne odpowiednie potaczenie szczepionek. Szczepionke Hexyon podaje sie w postaci gtebokiego
wstrzykniecia domiesniowego, zwykle w udo lub w ramie.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Hexyon?

Produkt Hexyon jest szczepionkq. Szczepionki dziatajg poprzez uczenie uktadu odpornosciowego
(naturalnych mechanizméw obronnych organizmu), w jaki sposéb chroni¢ sie przed choroba. Produkt
Hexyon zawiera niewielkie ilosci materiatu pochodzacego z wiruséw i bakterii, przed ktérymi zapewnia
ochrone. W razie koniecznosci materiat ten inaktywowano tak, by nie wywotywat zadnej choroby.

Po podaniu szczepionki dziecku uktad odpornosciowy rozpoznaje fragmenty bakterii zawarte w
szczepionce jako obce i odpowiada wytwarzaniem przeciwciat. Uktad odpornosciowy jest w rezultacie
zdolny do szybkiego wytwarzania przeciwciat, kiedy dana osoba zostanie przypadkowo narazona na
kontakt z tymi bakteriami lub wirusami. Chroni to organizm przed chorobami powodowanymi przez te
bakterie i wirusy.

Szczepionka jest ,adsorbowana”: Oznacza to, ze niektore substancje czynne sg potgczone ze
zwigzkami glinu w celu wywotania lepszej odpowiedzi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Hexyon zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Hexyon oceniano w kilku krajach catego $wiata, w 12 badaniach gtéwnych, ktére objety ponad
3400 dzieci miedzy széstym tygodniem a drugim rokiem zycia, ktéorym podawano trzy dawki
szczepionki w ciggu pierwszych szesciu miesiecy zycia zgodnie z réznymi miejscowymi kalendarzami
szczepien. Wyniki poréwnywano z wynikami stosowania skojarzen pojedynczych szczepionek w celu
ochrony przed chorobami objetymi szczepionkg skojarzong Hexyon. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci dziatania szczepionki byto wytwarzanie przeciwciat na poziomie, o ktérym wiadomo, ze
chroni przed tymi chorobami.

Pie¢ sposrod tych badan dotyczyto skutecznosci podania dawki przypominajacej przynajmniej 6
miesiecy po podaniu poczatkowych dawek 1511 dzieciom. W badaniach wykazano, ze poziom
przeciwciat chroniacy przed réznymi chorobami zostat uzyskany u 90 do 100% dzieci po podaniu
pierwszych trzech dawek produktu Hexyon; po podaniu dawki przypominajgcej ochrona utrzymywata
sie lub ulegta poprawie.

Inne badanie objeto 455 dzieci i dotyczyto dtugoterminowego utrzymywania sie ochronnego poziomu
przeciwciat przez 3 lata po podaniu dawki przypominajacej produktu Hexyon, a kolejne, ktére objeto
1 336 dzieci, oceniato odpowiedz na rézne partie szczepionki, jak rowniez skutki podania jej razem ze
szczepionkami na infekcje wywotane bakterig Streptococcus pneumoniae (Prevenar) i rotawirusem
(Rotarix). W tych badaniach wykazano, ze stosujgc szczepionke Hexyon, uzyskuje sie podobny profil
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przeciwciat w czasie do poréwnywanych szczepien i ze szczepionke Hexyon mozna podawac razem z
produktami Prevenar i Rotarix.

Dwudawkowy schemat szczepienia oceniano w dodatkowym badaniu, ktérym objeto 554 dzieci. W
badaniu u dzieci, ktérym podano produkt Hexyon, uzyskano podobna odpowiedz przeciwciat jak u
dzieci, ktére otrzymywaty szczepionke poréwnawczg (Infanrix hexa), podawang w schemacie
dwudawkowym, po ktérym po szesciu miesigcach podano dawke przypominajaca.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Hexyon?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Hexyon to bdl i
zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, drazliwos¢ i ptaczliwosé. Wystgpienie reakcji moze by¢
bardziej prawdopodobne po pierwszej dawce niz po kolejnych. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu Hexyon znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Hexyon nie wolno stosowac u dzieci, u ktérych kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na
produkt lub na szczepionke zawierajacq te same sktadniki, w tym na substancje stosowane w procesie
wytwarzania szczepionki, ktére moga wystepowac w niej w niezwykle matych ilosciach (takie jak
antybiotyki neomycyna i streptomycyna). Produktu Hexyon nie wolno stosowa¢ u dzieci, od ktérych w
ciggu siedmiu dni od podania szczepionki zawierajacej sktadnik krztuscowy wystapita w przesztosci
encefalopatia (choroba moézgu) o nieznanej przyczynie. Szczepionki nie wolno stosowac u dzieci z
niekontrolowang, ciezka chorobg obejmujaca modzg lub ukfad nerwowy, np. niekontrolowang padaczka,
chyba ze chorobe udato sie ustabilizowac leczeniem, a korzysci w wyrazny sposob przewazajq nad
ryzykiem. Szczepienia z uzyciem produktu Hexyon nalezy odtozy¢, jesli u dziecka wystepuje gorgczka o
nasileniu umiarkowanym do powaznego. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Hexyon?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Hexyon przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

CHMP uznat, ze produkt Hexyon wykazat zdolno$¢ wytwarzania przeciwciat ochronnych przeciw btonicy,
tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i zakazeniom Haemophilus
influenzae typu b u dzieci miedzy 6. tygodniem a drugim rokiem zycia niezaleznie od pochodzenia
etnicznego. Pomimo braku dostepnych danych u dzieci powyzej drugiego roku zycia, brak jest wskazan
na to, ze starsze dzieci zareagowatyby na szczepionke w odmienny sposdb.

Jesli chodzi o bezpieczenstwo, to CHMP uznat, ze ogolny profil bezpieczenstwa produktu Hexyon jest
podobny do innych szczepionek, cho¢ wystepuje wieksze prawdopodobienstwo, ze produkt Hexyon
wywota reakcje (gtdwnie w miejscu wstrzykniecia) niz podobne szczepionki.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Hexyon?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Hexyon.
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Inne informacje dotyczace produktu Hexyon:

W dniu 17 kwietnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Hexyon do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Hexyon 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 produktem Hexyon nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2016.
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