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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)

PROCOMVAX

Streszczenie EPAR dla ogélu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajq&
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ( CHM}.’) %
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu

EPAR). Z)

»
Co to jest PROCOMVAX?
PROCOMVAX jest szczepionka, ktora jest dostgpna jako zawiesi %o iniekcji. Zawiera ona jako
substancje aktywne biatka z bakterii Haemophilus influenzae tgpb (,,Hib”, bakterii, ktora moze by¢
przyczyna zapalenia opon moézgowych) oraz czastki Wirusa@valenia watroby typu B.

Q
W jakim celu stosuje si¢ preparat PROCOMVAX Q\
PROCOMVAX jest stosowany do szczepienia dzigénw wieku 6 tygodni - 15 miesigcy przeciwko
infekcji spowodowanej przez Hib (np. baktery;j zapaleniu opon mézgowych) i zakazeniu
wirusem zapalenia watroby typu B.
Lek jest dostepny wytacznie na receptg. QS

Jak stosowac preparat PROCOM@

Plan szczepienia to trzy dawki prepa tu PROCOMVAX, najlepiej w drugim, czwartym i pomigdzy
12 oraz 15 miesiacem zycia. 1, ktore otrzymaty jedna dawke szczepionki przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B urodzeniu lub zaraz po urodzeniu moga otrzymac preparat
PROCOMVAX. Szcze@h jest aplikowana wyltacznie w iniekcji domigsniowe;.

Jak dziala prepar OCOMVAX?

Preparat PROC AX jest szczepionka. Szczepionki dziataja poprzez ,,uczenie uktadu
odpornoscm\;? (naturalnej obrony ciata) jak broni¢ sig¢ przed choroba. Preparat PROCOMVAX
zawiera n ilo$ci:

&m czyszczonego z Hib, przytaczonego do nosnika (biatka oczyszczonego z btony
gtrznej bakterii Neisseria meningitidis);

0@ tygenu powierzchniowego (biatka z powierzchni) wirusa zapalenia watroby typu B. Biatka te sa

6 produkowane w drozdzach, ktére otrzymaty gen (DNA) pozwalajacy na ich produkcj¢ za pomoca
metody znanej jako ,.technika rekombinacji DNA”.

Kiedy niemowle otrzymuje szczepionke, uktad odpornosciowy rozpoznaje fragmenty bakterii i wirusa
jako ,,obce” i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. Dzigki temu, przy ekspozycji na dziatanie
bakterii lub wirusow w warunkach naturalnych uktad odpornosciowy bedzie w stanie wyprodukowac
przeciwciala szybciej. Pomaga to w obronie przeciwko chorobom wywotywanym przez te bakterie lub
wirusy. Aktywne substancje sa adsorbowane, co oznacza, ze s umocowane na zwiazkach aluminium
oraz ze szczepionka zawiera adjuwant (zwiazek zawierajacy aluminium), ktéry ma na celu

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 71 29
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

©EMEA 2008 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



wzmocnienie reakcji. PROCOMVAX zawiera sktadniki, ktore sa obecne w innych szczepionkach
dostgpnych w Unii Europejskiej (UE) od wielu lat.

Jak badano preparat PROCOMVAX?

Preparat PROCOMVAX zostal przebadany w jednym glownym badaniu na 882 niemowlgtach.

Badanie to porownato skuteczno$¢ preparatu PROCOMVAX z innymi szczepionkami zawierajacymi

te same substancje aktywne, ale oddzielnie. W obu grupach badawczych niemowlgta zostaty
zaszczepione w drugim, czwartym miesigcu zycia i pomigdzy 12 oraz 15 miesiacem zycia. Gtownym
sposobem pomiaru skutecznos$ci szczepienia byl pomiar poziomoéw przeciwciat przeciwko Hib

1 wirusowi zapalenia watroby typu B, jeden i dwa miesiace po szczepieniu.

Wynikami tych badan postuzono sig, aby wykaza¢ zasadnos$¢ stosowania preparatu PROCOMVAX &Q
zaréwno u niemowlat, ktdre otrzymaly jak i tych, ktore nie otrzymaty wczesniej szczepionki Q
przeciwko zapaleniu watroby typu B.

Q
Jakie korzysci ze stosowania preparatu PROCOMVAX zaobserwowano w badaniach? 6
W badaniu gléwnym odpowiedz odporno$ciowa przeciwko Hib, mierzona poziomem przediwciat,
byta niska zarowno po podaniu preparatu PROCOMVAX, jak i innych szczepionek. ucent
dostarczyt jednak dodatkowych informacji, pochodzacych z innych badan klinicz , aby wykazac,
ze trzy dawki preparatu PROCOMVAX zapewniaja odpowiedni poziom ochro%)
Badanie glowne wykazato takze, ze preparat PROCOMVAX zapewnia odp ni poziom ochrony
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Wniosek ten zostat po@rdzony w siedmiu
dodatkowych badaniach, ktére zostaly dostarczone przez firme.
Dodatkowe badania potwierdzity, ze zastosowanie preparatu PROC AX zapewnia odpowiednia
ochrone przed wirusowym zapaleniem watroby typu B zaréwno 1@ mowlat, ktore otrzymaty jak i u
tych, ktore nie otrzymatly wczesniej szczepionki przeciwko mpsﬁniu watroby typu B.

x
Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu PR@%MVAX?
Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stoso em preparatu PROCOMVAX to: reakcje w
miejscu iniekcji, w tym bol, bolesnosé, zaczerwien i obrzek. Inne czgste dzialania niepozadane to
goraczka, anoreksja (brak apetytu), wymioty, bi ka, podenerwowanie, sennos¢, ptacz (wlacznie
z nietypowym ,,wysokim* placzem i wydtuz ptaczem) oraz zapalenie ucha srodkowego (infekcja
ucha $rodkowego). Pelny wykaz wszystkichyglaszanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem preparatu PROCOMVA uje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu PROCOMVAX nie nalez awac niemowlgtom, u ktorych moze wystgpowac
nadwrazliwos¢ (uczulenie) na jaki iek sktadnik aktywny szczepionki lub na inne sktadniki.
Niemowleta, u ktorych wystapifaareakcja alergiczna po podaniu szczepionki nie powinny otrzymywac
nastgpnych dawek. Preparat(‘}{OCOMVAX nie jest zalecany dla niemowlat w wieku ponizej 6
tygodni, poniewaz moz rozi¢ staba odpowiedzia odpornosciowa przeciwko Hib. W przypadku
niemowlat, u ktérych apita umiarkowana lub wysoka nagta goraczka szczepienie preparatem
PROCOMVAX povwtinho by¢ wykonane w pozniejszym terminie, po jej ustapieniu.
Tak jak w przy wszystkich szczepionek jesli preparat PROCOMVAX zostanie podany
wczesniako ieje ryzyko wystapienia bezdechu (krétkich przerw w oddychaniu). Oddychanie
niemowlat inno by¢ pod stata kontrola do 3 dni po szczepieniu.

Najj ﬁej podstawie zatwierdzono preparat PROCOMVAX?
et ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ze stosowania
paratu PROCOMVAX przewyzszaja ryzyko w przypadku szczepien przeciwko infekcji
ywolanych przez Hib oraz wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B u niemowlat w

wieku od 6 tygodni do 15 miesigcy. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
PROCOMVAX do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu PROCOMVAX.

W dniu 7 maja 1999 r. Komisja Europejska przyznata firmie Sanofi Pasteur MSD S.N.C. pozwolenie
na dopuszczenie preparatu PROCOMVAX do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 7 maja 2004 r.
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Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu PROCOMVAX znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/procomvax/procomvax.htm
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