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QUINTANRIX

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania léku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia,
nalezy zapoznac¢ sie z tresciq ulotki dolqczonej do opakowania (takzestanowiqcej czes¢ EPAR),
badz skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP, nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Quintanrix?

Quintanrix jest to szczepionka dostepna w postaci proszkwi zawiesiny do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan. Szczepionka zawiera nastgpujace substancje czynne: toksoidy (inaktywowane
chemicznie toksyny) btonicze i tgzcowe, inaktywowane (niezywe) szczepy Bordetella pertussis
(bakteria wywotujaca krztusiec charakteryzujacy si¢ napadami kaszlu i dusznoscia), czg§ci wirusa
zapalenia watroby typu B i polisacharydy (cukry) bakterii Haemophilus influenzae typu b (,,Hib”,
bakteria wywolujaca zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych).

W jakim celu stosuje si¢ Quintanrix?

Preparat Quintanrix stosowany jest do szezepienia niemowlat ponizej pierwszego roku zycia
przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi-(kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby (WZW) typu B
oraz zakazeniom wywotywanym przez bakterie Hib (takim jak bakteryjne zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych). Preparat ten stosowany-jest rowniez do szczepienia uzupetniajacego dzieci w drugim
roku zycia. Stosowanie szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.

Jak stosowacé Quintanrix?

Zaleca si¢ podanie trzech dawek szczepionki Quintanrix w ciagu pierwszych sze$ciu miesigcy zycia
dziecka z zachowaniem/co hajmniej 4-tygodniowych odstgpow migdzy kolejnymi dawkami. Pierwsza
dawka moze by¢ podana w szostym tygodniu zycia. Szczepionka podawana jest w glebokim zastrzyku
domigs$niowym, najlepiej w okolicy uda.

Po zakonczeniu pierwszej serii szczepien nalezy poda¢ dawke uzupetniajaca, najlepiej przed
ukonczeniem przez-dziecko drugiego roku zycia. Preparat Quintanrix moze by¢ rowniez zastosowany
w celu wzmochienia odpowiedzi immunologicznej na antygeny btonicy, tezca, krztusca, WZW typu B
i Hib; w takim przypadku szczepionke nalezy podac¢ co najmniej sze$¢ miesigcy po podaniu ostatnigj
dawki w pierwszej serii szczepien.

Quintanrix moze by¢ podany dzieciom, ktoére po urodzeniu otrzymaly szczepionke przeciwko WZW
typu B.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak dziala Quintanrix?

Preparat Quintanrix jest szczepionka. Szczepionki ,,ucza” uktad immunologiczny (naturalny system

odporno$ciowy organizmu), jak broni¢ si¢ przed chorobami. Quintanrix zawiera niewielkie iloSci:

o toksoidow bakterii wywotujacych blonicg i tezec;

e inaktywowanych (niezywych) komorek B. pertussis;

e polisacharydow uzyskanych z otoczki bakterii Hib — zwiazanych z toksoidem tgzcowym jako
biatkiem no$nikowym w celu wzmocnienia odpowiedzi na podanie szczepionki;

e antygenu powierzchniowego” (biatka znajdujacego si¢ na powierzchni czasteczki wirusa) wirusa
zapalenia watroby typu B.

Po podaniu szczepionki dziecku system odporno$ciowy rozpoznaje elementy bakterii i'wirusa jako

substancje ,,obce” i wytwarza skierowane przeciwko nim przeciwciata. Dzigki temu po, zetknigciu si¢

organizmu z bakteriami lub wirusami w warunkach naturalnych uktad odporno$ciowy bedzie mogt

znacznie szybciej wytworzy¢ przeciwciata. Mechanizm ten pomaga chroni¢ organizm przed

chorobami wywotywanymi przez te bakterie i wirusy.

Jest to szczepionka ,,adsorbowana”, co oznacza, ze substancje czynne zwiazanesa z solami glinu

w celu silniejszego pobudzenia odpowiedzi immunologicznej. Antygeny pewierzchniowe wirusa

zapalenia watroby typu B sa wytwarzane za pomoca metody znanej jako,technologia rekombinacji

DNA”: sa wytwarzane przez drozdze, ktore otrzymaty odpowiedni gen((DNA) umozliwiajacy im

wytwarzanie tych biatek.

Substancje czynne zawarte w szczepionce Quintanrix od wielu lat sa dostgpne na rynku Unii

Europejskiej (UE) w innych szczepionkach: toksoid bloniczy i tezcowy, szczep B. pertussis i antygen

wirusa zapalenia watroby typu B dostepne sa w postaci szczepionki Tritanrix HepB od 1996 r.

Wczesniej substancje te byly takze dostgpne w innych szczepionkach. Komponent Hib byt rowniez

dostepna wczes$niej w innych szczepionkach.

Jak badano Quintanrix?

Dziatanie szczepionki Quintanrix oceniano w 5 gtownych badaniach, w ktorych uczestniczyto ponad
2000 niemowlat. W trzech badaniach dzialanie szczepionki Quintanrix porownywano z potaczeniem
szczepionki Tritanrix HepB ze szczepionkg przeciwko Hib: w dwoch z nich uczestniczyto ogotem
1208 niemowlat zaszczepionych w drugim, czwartym i sz6stym miesigcu zycia, a w jednym 294
niemowlgta zaszczepione w trzecim, czwartym i piatym miesiacu zycia. W czwartym badaniu
poréwnywano dziatanie szczepionki Quintanrix podawanej w szostym, 10 i 14 tygodniu zycia u 318
niemowlat, ktérym po urodzeniu podano szczepionke przeciwko WZW typu B lub jej nie podano. W
piatym badaniu u 357 niemowlat oceniano dziatanie szczepionki Quintanrix po podaniu czwartej
dawki uzupetiajacej w drugim roku zycia. We wszystkich wspomnianych badaniach gléwna miara
skutecznosci bylo stwierdzenie ochronnego miana przeciwciat po ostatniej dawce szczepionki.

Jakie korzy$ci ze stosowania szczepionki Quintanrix zaobserwowano w badaniach?

Preparat Quintanrix réwnie skutecznie jak dwie oddzielne szczepionki powodowal wytworzenie si¢
ochronnego miana przeciwcial. Ogoétem u 95-100% niemowlat w okresie jednego miesiaca po
zakonczeniu pierwszego cyklu szczepien stwierdzono ochronne miano przeciwcial przeciwko
antygenom blonicy, tezca, krztusca, WZW typu B i Hib. Wczesniejsze szczepienie przeciwko WZW
typu B nie miato wplywu.na skutecznos¢ szczepionki Quintanrix.

W badaniu dotyczacym szczepien uzupetniajacych takze wykazano, ze preparat Quintanrix dziala
rownie skutecznie jak.-dwie oddzielne szczepionki — w okresie 42 dni po szczepieniu uzupetniajacym u
92-100% niemowlat stwierdzono ochronne miano przeciwciat.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem szczepionki Quintanrix?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem szczepionki Quintanrix (obserwowane

w przypadku ponad 1 dawki na 10) to: drazliwo$¢, sennos¢, utrata apetytu, bol, zaczerwienienie

i obrzek w miejscu wstrzyknigcia oraz goraczka. Pelny wykaz wszystkich zgtaszanych dziatan
niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem szczepionki Quintanrix znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Szcezepionki Quintanrix nie nalezy podawaé¢ osobom, u ktorych moze wystgpowac nadwrazliwosc¢
(uczulenie) na ktorakolwiek substancjg czynna lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Szczepionki nie
nalezy podawac, jesli u dziecka stwierdzono encefalopati¢ (zaburzenia centralnego uktadu
nerwowego) z nieznanej przyczyny w ciagu siedmiu dni po uprzednim podaniu szczepionki przeciwko
krztuscowi. U 0sob z wysoka goraczka nalezy odtozy¢ podanie szczepionki Quintanrix.
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Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, istnieje ryzyko wystapienia bezdechu (krotkich przerw
w oddychaniu) po podaniu preparatu Quintanrix bardzo niedojrzatym wcze$niakom. Dzieci te nalezy
obserwowac pod katem wystgpowania bezdechu przez okres do trzech dni po zaszczepieniu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Quintanrix?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci ze stosowania
preparatu Quintanrix przewyzszaja ryzyko w przypadku szczepienia pierwotnego niemowlat

(w pierwszym roku zycia) przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby
typu B i zakazeniom wywotywanym przez Hib, a takze w szczepieniach uzupehniajacych/dzieci

w drugim roku zycia. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Quintanrix do
obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Quintanrix:
W dniu 21 pazdziernika 2004 r. Komisja Europejska przyznata firmie GlaxoSmithKline Biologicals

s.a. pozwolenie na dopuszczenie preparatu Quintanrix do obrotu wazne w catej-Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Quintanrix znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quintanrix/quintanrix.htm
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