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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
TRITANRIX HEPB

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

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

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu’leczenia,
nalezy zapoznac¢ sie z tresciq ulotki dolqczonej do opakowania (takze stanowiqcej\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 Tritanrix HepB?

Tritanrix HepB jest szczepionka dostepng w postaci zawiesiny, do wstrzykiwan. Szczepionka zawiera
substancje czynne - toksoidy (inaktywowane chemicznie toksyny) btonicze i tgzcowe, inaktywowane
(niezywych) szczepy Bordetella pertussis (bakterii wywotjacej krztusiec charakteryzujacy si¢
napadami kaszlu i dusznoscia) oraz czgs$ci wirusa zapalenia watroby typu B.

W jakim celu stosuje si¢ Tritanrix HepB?

Preparat Tritanrix HepB stosuje si¢ do szczepiéhia niemowlat od szdstego tygodnia zycia przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi)\i-wirusowemu zapaleniu watroby (WZW) typu B.

Lek jest dostgpny wytacznie na receptg:

Jak stosowa¢ Tritanrix HepB?

Szczepionka podawana jest w-glebokim zastrzyku domig$niowym, najlepiej w okolicy uda. Zaleca sig
podanie trzech dawek szcze€pionki w ciagu pierwszych szesciu miesiecy zycia dziecka z zachowaniem
co najmniej czterotygodniowych odstgpoéw migdzy kolejnymi dawkami. Jesli tuz po urodzeniu nie
podano dziecku szczepionki przeciwko WZW typu B, preparat Tritanrix HepB mozna poda¢
poczawszy od 6sniego tygodnia zycia. Na obszarach wysokiej endemicznosci WZW typu B nalezy jak
zwykle podaé dziecku szczepionke przeciwko WZW typu B tuz po urodzeniu, przy czym pierwsza
dawke szczepionki Tritanrix HepB mozna poda¢ w szostym tygodniu Zycia.

Zaleca si¢ podanie dawki uzupetniajacej przed ukonczeniem przez dziecko drugiego roku zycia.

Jak'dziala Tritanrix HepB?
Preparat Tritanrix HepB jest szczepionka. Szczepionki ,,ucza” uktad immunologiczny (naturalny
system odpornosciowy organizmu) jak broni¢ si¢ przed chorobami. Preparat Tritanrix HepB zawiera
niewielkie ilosci:
o toksoidow bakterii wywotujacych blonicg i tezec;
e inaktywowanych (niezywych) komorek B. pertussis, bakterii wywolujacej krztusiec;
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 przeciwciala. Dzigki temu po zetknigciu si¢
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organizmu z bakteriami lub wirusami w warunkach naturalnych uktad odpornosciowy bedzie mogt
znacznie szybciej wytworzy¢ przeciwciata. Mechanizm ten pomaga chroni¢ organizm przed
chorobami wywolywanymi przez te bakterie i wirusy.

Jest to szczepionka ,,adsorbowana”, co oznacza, ze toksoidy i elementy wirusa zapalenia watroby typu
B zwiazane sa z solami glinu w celu silniejszego pobudzenia odpowiedzi immunologicznej. Antygeny
powierzchniowe wirusa zapalenia watroby typu B sa wytwarzane za pomoca metody znanej jako
,technologia rekombinacji DNA”: sag wytwarzane przez drozdze, ktore otrzymaly odpowiedni gen
(DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie tych biatek.

Substancje czynne zawarte w szczepionce Tritanrix HepB od wielu lat s dostgpne na rynku Unii
Europejskiej (UE) w innych szczepionkach.

Jak badano preparat Tritanrix HepB?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dzialanie preparatu Tritanrix HepB zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Przeprowadzono sze$¢ badan z zastosowaniem szczepionki Tritanrix HepB, ktorymi objgto(ogotem
872 niemowlgta w wieku od siddmego do 20 tygodnia zycia. Wszystkim dzieciom podano
szczepionkg. Gtowna miarg skutecznos$ci byto stwierdzenie u niemowlat wytworzenia ‘ochronnego
miana przeciwciat po podaniu pierwszej serii szczepien.

W nastgpnych badaniach oceniano dziatanie szczepionki u mtodszych niemowlat, a takze
utrzymywanie si¢ miana przeciwciat po szczepieniu.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Tritanrix HepB zaobserwowano w badaniach?

W badaniach wykazano, ze u co najmniej 98% niemowlat doszto dowytworzenia ochronnego miana
przeciwcial przeciwko btonicy, tezcowi i WZW typu B. U co najminiej 92% dzieci stwierdzono
ochronne miano przeciwciat przeciw krztuscowi.

W dodatkowych badaniach wykazano, Ze wystarczajaca ochitong zapewnia podanie szczepionki

w szoOstego tygodniu zycia oraz ze w celu utrzymania ochrony konieczne jest podanie dawki
uzupetniajacej w drugim roku zycia.

Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem szczepionki Tritanrix HepB?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane Ze stosowaniem szczepionki Tritanrix HepB
(obserwowane w przypadku ponad 1 dawki na 10) to: senno$¢, problemy z karmieniem, goraczka,
zaczerwienienie, obrzek i bol w miejscu, wistrzyknigcia, nietypowy ptacz i rozdraznienie. Pelny wykaz
wszystkich zglaszanych dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem szczepionki Tritanrix
HepB znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Szczepionki Tritanrix HepB ni€\nalezy podawac dzieciom, u ktorych moze wystgpowac
nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na ktorakolwiek substancje czynng lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.
Szczepionki nie nalezy takze podawaé dzieciom, u ktorych stwierdzono reakcje alergiczne po podaniu
szczepionki przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi lub wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

U dzieci z wysoka,goraczka szczepienie nalezy odtozy¢. Szczepionki nie nalezy podawac, jesli

u dziecka stwierdzono encefalopati¢ (zaburzenia centralnego uktadu nerwowego) z nieznanej
przyczyny w.okresie siedmiu dni po uprzednim podaniu szczepionki przeciw krztuscowi.

Tak jak w.przypadku wszystkich szczepionek, istnieje ryzyko wystapienia bezdechu (krotkich przerw
w oddygchaniu) po podaniu preparatu Tritanrix HepB bardzo niedojrzalym wcze$niakom. Dzieci te
nalezy ebserwowaé pod katem wystepowania bezdechéw przez okres do trzech dni po zaszczepieniu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Tritanrix HepB?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci ze stosowania
preparatu Tritanrix HepB przewyzszaja ryzyko w przypadku czynnego uodparniania niemowlat od
szostego tygodnia zycia przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi i wirusowemu zapaleniu watroby
typu B. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Tritanrix HepB do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Tritanrix HepB:

W dniu 19 lipca 1996 r. Komisja Europejska przyznata firmie GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Tritanrix HepB do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 19 lipca 2001 r. i w dniu 19 lipca 2006 r.
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Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Tritanrix HepB znajduje si¢ tutaj

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