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PreHevbri (szczepionka przeciw wirusowemu aleniu
watroby typu B [rekombinowana, adsorbow@wa])
Przeglad wiedzy na temat szczepionki PreHevbri i uzasa%ﬁ\enie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE N

Q

Czym jest szczepionka PreHevbri i w jakim celu/sie ja stosuje

PreHevbri jest szczepionka dla oséb dorostych, stosowanq.zgynie z oficjalnymi zaleceniami w celu
ochrony przed wirusowym zapaleniem watroby typu B (c ba zakazng watroby wywotywang przez
wirus zapalenia watroby typu B). Poprzez zapobiegan'e@yusowemu zapaleniu watroby typu B
oczekuje sie, ze szczepionka bedzie chronita rdwniez@xzed wirusowym zapaleniem watroby typu D
(inng choroba watroby, wywolywang przez wirus z@lenia watroby typu D).

Szczepionka PreHevbri zawiera trzy biatka z ze@%rznej czesci wirusa zapalenia watroby typu B.
Jak stosowac szczepionke PreHeybri

Szczepionka PreHevbri jest dostepna&bstaci zawiesiny do wstrzykiwan. Szczepionka wydawana z
przepisu lekarza. Schemat szczepi% sktada sie z trzech dawek, ktére nalezy podawac¢ do miesnia
gornej czesci ramienia. Drugie i @cie szczepienie nalezy podac po uptywie jednego miesigca i szesciu
miesiecy od podania pierwszej ki.

Wiecej informacji o sposob@fosowania szczepionki PreHevbri znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub fan@euta.

Jak dziata szczeﬁbnka PreHevbri

PreHevbri jest @epionkq. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornosciowego
(naturalnegoe/;édu obronnego organizmu), w jaki sposdb bronic¢ sie przed chorobami. Szczepionka
PreHevbri @iera trzy rézne biatka znajdujace sie na zewnetrznej ,otoczce” wirusa zapalenia watroby
typu B. ia\Jrka te (znane jako antygeny powierzchniowe) sa adsorbowane (przytaczone) do zwigzku
glinu N{eelu pobudzenia odpowiedzi immunologicznej. Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy
:@aje rézne czesci antygenu powierzchniowego jako obce i wytwarza skierowane przeciwko nim

iwciata. W przypadku poézniejszego kontaktu z wirusem zapalenia watroby typu B, uktad

Q“q pornosciowy takiej osoby bedzie w stanie szybciej wytworzy¢ przeciwciata, co pomoze chroni¢ przed
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wirusowym zapaleniem watroby typu B. Szczepionka PreHevbri nie zawiera samego wirusa i nie moze
wywotywac zapalenia watroby typu B.

Wirus wywotujacy zapalenie watroby typu D jest tzw. niekompletnym wirusem. Nie moze samodzielnig
tworzy¢ wiasnych kopii bez pomocy wirusa zapalenia watroby typu B. Dlatego tez oczekuje sie, zeé
dzieki ochronie przed wirusowym zapaleniem watroby typu B szczepionka PreHevbri bedzie chronﬁ'@
przed wirusowym zapaleniem watroby typu D. 60

Korzysci ze stosowania szczepionki PreHevbri wykazane w badalé}h

Korzysci ze stosowania szczepionki PreHevbri oceniano w dwdch badaniach g’réwnyd\zﬂdzia%em 4445
0s0b dorostych, w ktérych poréwnywano odpowiedz immunologiczng na szczepionl@PreHevbri i
Engerix B (inng szczepionke przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B).Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byt odsetek osdb, u ktérych po czterech tygodniach od ot ania trzeciego
szczepienia wystgpit ochronny poziom przeciwciat. Wyniki obu badan wyka /g/, ze szczepionka
PreHevbri byfa co najmniej tak samo skuteczna, jak druga szczepionka&@ciwko wirusowemu

W pierwszym badaniu z udziatem oséb dorostych w wieku od 18 do%onad 70 lat, 91,4% (656 z 718)
0s0b, ktorym podano trzy dawki szczepionki PreHevbri i 76,5% (0@3 z 723) 0s6b, ktéorym podano trzy
dawki drugiej szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu wq@by typu B, wytwarzato ochronny
poziom przeciwciat. U os6b w wieku od 45 lat, 89,4% (559 [@25) 0s6b, ktorym podano szczepionke
PreHevbri, wytwarzato ochronny poziom przeciwciat w po@wnaniu z 73,0% (458 z 627) osbb, ktérym
podano drugg szczepionke. W drugim badaniu z udzi Qloséb dorostych w wieku od 18 do 45 lat,
1740 z 1753 (99,3%) o0sbéb, ktérym podano szczipci§g& PreHevbri oraz 561 z 592 (94,8%) osdb,

zapaleniu watroby typu B.

ktorym podano drugg szczepionke, byto chronion o zakonczeniu cyklu szczepienia.
Ryzyko zwigzane ze stosowanier@czepionki PreHevbri

Najczestsze dziatania niepozadane zwigz Qze stosowaniem szczepionki PreHevbri (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to re@p' , takie jak tkliwosc¢ i $wigd w miejscu wstrzykniecia, bol
miesni, zmeczenie i bol glowy. Peln kaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
szczepionki PreHevbri znajduje si ulotce dla pacjenta.

Szczepionki PreHevbri nie onﬁ'&tosowac’ u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynna lub ktd iek sktadnik szczepionki, ani u 0séb, u ktérych wystapita ciezka reakcja
alergiczna po podaniu jaki€JKolwiek innej szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Podstawy dopuﬁ?uenia do obrotu szczepionki PreHevbri w UE
XY,

Wykazano, ze s pionka PreHevbri jest co najmniej tak samo skuteczna, jak inna szczepionka
przeciwko wir emu zapaleniu watroby typu B. Ochronny poziom przeciwciat obserwowano u
starszych tnikow i 0s6b z chorobami przewlektymi, takimi jak cukrzyca (w przypadku ktérych
mozna spodziewac sie stabszej odpowiedzi immunologicznej), a takze u mtodszych, zdrowszych osdb.
Choci%ﬁakcje miejscowe wydawaly sie nieco czestsze w przypadku szczepionki PreHevbri niz w

pr. @ u szczepionki porownawczej, miaty one w duzej mierze nasilenie fagodne lub umiarkowane, a
p&bezpieczer’wstwa uznano za akceptowalny. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze

.« zySci ptynace ze stosowania szczepionki PreHevbri przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢
Qdopuszczona do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki PreHevbri

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki PreHevbri w Charakterystyc
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dIQ
personelu medycznego i pacjentow. \Q

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu szczepionki PreHevbri sg stale 0
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki PreHevbri sg starannie ocer'bﬁ i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki PreHevbri

&
N
&

Szczepionka PreHevbri otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazlé\ﬁ catej UE od dnia 5
kwietnia 2022 r. é\/

Dalsze informacje na temat szczepionki PreHevbri znajduja sie na stronjeNidternetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/PreHevbri.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2020. b
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