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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
TWINRIX ADULT

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem 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 leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac¢ 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 Twinrix Adult?

Twinrix Adult to szczepionka dostgpna w postaci zawiesiny do wstrzykiwan. Preparat zawiera
inaktywowane (zabite) wirusy zapalenia watroby typu A oraz cz¢$ci wirusa zapalenia watroby typu B,
ktore stanowia substancje czynne. Preparat dostepny jest w fiolkach o objetosci 1 ml oraz w uprzednio
napetlionych strzykawkach o objgtosci 1 ml.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Twinrix Adult?

Preparat Twinrix Adult stosowany jest do ochrony przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A
i B (choroby watroby). Stosowany jest u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 roku zycia,
ktorzy nie zostali wcze$niej uodpornieni na te dwie choroby i sa narazeni na zakazenie wirusami obu
tych chorob.

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Twinrix Adult?

Zalecany schemat szczepienia w przypadku preparatu Twinrix Adult obejmuje trzy dawki, z czego
dwie pierwsze nalezy poda¢ w odstgpie jednego miesiaca, natomiast trzecia po pigciu miesiacach od
podania drugiej dawki. Szczepionke podaje si¢ domigsniowo w okolicg mig$nia naramiennego.

W wyjatkowych przypadkach mozna poda¢ wszystkie trzy wstrzyknigcia w ciagu trzech tygodni u
0sob dorostych wymagajacych szybkiej ochrony przed podroza. W takiej sytuacji zaleca si¢ podanie
czwartego wstrzyknigcia 12 miesigcy po przyjeciu pierwszej dawki leku.

Zaleca si¢, aby osoby otrzymujace pierwsza dawke preparatu Twinrix Adult przyjely wszystkie dawki
leku. Zgodnie z oficjalnymi zaleceniami mozna poda¢ dawkg przypominajaca preparatu Twinrix
Adult lub innej szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub B.

Jak dziala preparat Twinrix Adult?

Preparat Twinrix Adult jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,,uczeniu” uktadu
odpornosciowego (naturalny system obronny organizmu), w jaki sposdb moze on chroni¢ si¢ przed
choroba. Preparat Twinrix Adult zawiera niewielkie ilosci inaktywowanych wiruséw zapalenia
watroby typu A oraz ,,antygen powierzchniowy” (biatko wystepujace na powierzchni) wirusa
zapalenia watroby typu B. Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusy i antygeny
powierzchniowe jako ,,obce” i wytwarza przeciwko nim przeciwciala. Jezeli organizm zostanie
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narazony na dzialanie wirus6w w przysztosci, uktad odpornosciowy bedzie mogt szybciej wytwarzaé
przeciwciata. Przeciwciata pomoga chroni¢ organizm przed chorobami wywotywanymi przez te
wirusy.

Szczepionka jest ,,absorbowana”. Oznacza to, ze wirusy i antygeny powierzchniowe sa potaczone ze
zwiazkami glinu w celu wywotania lepszej odpowiedzi. Antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia
watroby typu B sa produkowane metoda zwana ,,technologia rekombinacji DNA”: wytwarzane sa
przez komorki drozdzy, ktore otrzymatly gen (DNA) umozliwiajacy im produkowanie biatek.
Substancje czynne wchodzace w sklad preparatu Twinrix Adult sa dostegpne w Unii Europejskiej (UE)
od wielu lat w oddzielnych szczepionkach: Havrix Adult, stosowanej do ochrony przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A oraz Engerix-B, stosowanej do ochrony przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Jak badano preparat Twinrix Adult?

Preparat Twinrix Adult analizowano w trzech gtéwnych badaniach z udziatem tacznie 843 zdrowych
0s6b w wieku od 18 do 60 lat, z ktérych wigkszo$¢ nie ukonczyta jeszcze 40 roku zycia. Kazda osoba
otrzymala dawke preparatu Twinrix Adult w miesiacu 0, 1 i 6. Glowna miara skutecznosci leku byt
odsetek pacjentow, ktorych organizm wytworzyt przeciwciala przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu A i B.

W dalszych badaniach analizowano okres utrzymywania si¢ przeciwciat po podaniu szczepionki

u 0sob dorostych i mtodziezy, jak rowniez schemat szczepienia 0os6b dorostych w ciagu trzech tygodni
w przypadku, gdy wymagane jest zapewnienie szybkiej ochrony.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Twinrix Adult zaobserwowano w badaniach?

Badania wykazaly, ze w przypadku wirusowego zapalenia watroby typu A, przeciwciata wykryto

u 94% dorostych oséb po podaniu pierwszej dawki preparatu, u 99,5% — po podaniu drugiej dawki
oraz u 100% badanych 0s6b — po podaniu trzeciej dawki. W przypadku wirusowego zapalenia
watroby typu B, przeciwciata wykryto u 71% dorostych 0so6b po podaniu pierwszej dawki leku, u 97%
po podaniu drugiej dawki oraz u 99,7% badanych — po podaniu trzeciej dawki.

Dodatkowe badania wykazatly, ze obecnos$¢ przeciwciat stwierdzano przez okres do pigciu lat.
Trzytygodniowy plan szczepienia rowniez doprowadzil do wytworzenia przeciwciat u okoto 83%
pacjentow. Odsetek ten wzrost do 89% po podaniu dawki przypominajacej 12 miesiecy pdznie;j.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Twinrix Adult?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Twinrix Adult (obserwowane
w przypadku podania wigcej niz 1 dawki szczepionki na 10) to bdle gtowy, bol 1 zaczerwienienie w
miejscu podania szczepionki oraz meezliwosé (zmgezenie). Petny wykaz wszystkich dziatan
niepozadanych zgtoszonych w przypadku stosowania preparatu Twinrix Adult znajduje si¢ w ulotce
dla pacjenta.

Preparatu Twinrix Adult nie nalezy stosowac u 0sob, u ktorych moze wystgpowac nadwrazliwosc
(uczulenie) na ktoérakolwiek substancj¢ czynna, sktadnik leku lub neomycyng (antybiotyk). Preparatu
nie nalezy roéwniez podawac osobom, u ktérych wystapily reakcje alergiczne po podaniu szczepionek
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub B. Podawanie preparatu Twinrix Adult nalezy
odtozy¢ na pdzniej w przypadku wystapienia u pacjenta naglej silnej goraczki. Preparatu nie nalezy
nigdy podawa¢ dozylnie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Twinrix Adult?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzys$ci zwiazane ze
stosowaniem preparatu Twinrix Adult przewyzszajg ryzyko u nieuodpornionych osob dorostych i
mlodziezy w wieku powyzej 16 roku zycia, ktorzy sa narazeni na zakazenie wirusami zapalenia
watroby typu A i B. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Twinrix Adult
do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Twinrix Adult:

Dnia 20 wrzesnia 1996 r. Komisja Europejska przyznata firmie GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Twinrix Adult do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 20 wrzesnia 2001 r. i 20 wrzesnia 2006 r.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Twinrix Adult znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 02-2008.
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