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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
TWINRIX PAEDIATRIC

Streszczenie EPAR dla ogotu 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 zapoznacé 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 Paediatric?

Twinrix Paediatric to szczepionka dostgpna w postaci zawiesiny do wstrzykiwan. Preparat zawiera
inaktywowane (zabite) wirusy zapalenia watroby typu A oraz cz¢éci wirusa zapalenia watroby typu B,
ktore stanowia substancje czynne. Preparat dostepny jest w fiolkach o objgtosci 0,5 ml oraz w
uprzednio napetnionych strzykawkach o objetosci 0,5 ml.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Twinrix Paediatric?

Preparat Twinrix Paediatric stosowany jest do ochrony przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu A i B (choroby watroby). Stosowany jest u niemowlat, dzieci i 0oséb dorostych w wieku od
jednego do 15 lat, ktorzy nie zostali wezesniej uodpornieni na te dwie choroby i sa narazeni na
zakazenie wirusami obu tych choréb.

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Twinrix Paediatric?

Zalecany schemat szczepienia w przypadku preparatu Twinrix Paediatric obejmuje trzy dawki, z
czego dwie pierwsze nalezy poda¢ w odstegpie jednego miesiaca, natomiast trzecia po pigciu
miesigcach od podania drugiej dawki. Szczepionke podaje si¢ domigsniowo w gorna czg$¢ ramienia
lub uda.

Zaleca sig, aby osoby otrzymujace pierwsza dawke preparatu Twinrix Paediatric przyjelty wszystkie
dawki leku.

Zgodnie z oficjalnymi zaleceniami mozna poda¢ dawke przypominajaca preparatu Twinrix Paediatric
lub innej szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub B.

Jak dziala preparat Twinrix Paediatric?

Preparat Twinrix Paediatric jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,,uczeniu” uktadu
immunologicznego (naturalny system obronny organizmu), w jaki spos6b moze on chroni¢ si¢ przed
choroba. Preparat Twinrix Paediatric zawiera niewielkie ilo$ci 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
narazony na dzialanie wiruso6w w przysztosci, uktad odpornosciowy bedzie mogt szybciej wytwarzaé
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przeciwciata. Przeciwciata pomoga chroni¢ organizm przed chorobami wywolywanymi przez te
wirusy.

Szczepionka jest ,,absorbowana”. Oznacza to, ze wirusy i antygeny powierzchniowe sa potaczone ze
zwiazkami glinu w celu wywolania lepszej odpowiedzi. Antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia
watroby typu B sa produkowane metoda zwana ,,technologia rekombinacji DNA”: wytwarzane sa
przez komorki drozdzy, ktore otrzymaty gen (DNA) umozliwiajacy im produkowanie biatek.
Preparat Twinrix Paediatric jest identyczny ze szczepionka Twinrix Adult, ktora jest dostgpna w Unii
Europejskiej (UE) od 1996 r. Jedyna r6znica pomig¢dzy tymi dwoma szczepionkami jest ilo§¢
szczepionki w kazdej fiolce lub strzykawce. Substancje czynne zawarte w preparatach Twinrix
Paediatric i Twinrix Adult sa dostgpne w UE od wielu lat w postaci osobnych szczepionek: Havrix
Adult do ochrony przez wirusowym zapaleniem watroby typu A i Engerix-B do ochrony przed
wirusowym zapaleniem watroby typu B.

Jak badano preparat Twinrix Paediatric?

Ze wzgledu na to, ze szczepionki Twinrix Paediatric i Twinrix Adult zawierajg identyczne sktadniki,
niektore dane potwierdzajace zasadno$¢ stosowania szczepionki Twinrix Adult wykorzystano jako
potwierdzenie zasadnosci stosowania szczepionki Twinrix Paediatric.

Przeprowadzono dwa badania z udziatem tacznie 180 dzieci i mtodziezy, u ktérych zastosowano
szczepionkg Twinrix Paediatric. Gtowng miara skuteczno$ci byt odsetek dzieci, u ktorych wystapit
ochronny poziom przeciwcial przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A i wirusowemu zapaleniu
watroby typu B.

W dodatkowych badaniach oceniano utrzymywanie si¢ poziomu przeciwciat po szczepieniu.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Twinrix Paediatric zaobserwowano w badaniach?
Badania wykazaly, ze szczepionka Twinrix Paediatric wywotuje odpowiedz immunologiczna, ktora
jest co najmniej tak samo dobra jak w badaniach preparatu Twinrix Adult. U wszystkich dzieci
wystapit zadowalajacy poziom przeciwcial przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A po dwoch
miesiacach, a u niemal 100% wystapit ochronny poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia
watroby typu B po szeSciu miesiacach (tuz przed otrzymaniem trzeciej dawki szczepionki). Poziomy
przeciwciat przeciwko zardwno wirusowi zapalenia watroby typu A, jak i typu B wzrosly po podaniu
trzeciej dawki szczepionki.

Dodatkowe badania wykazaty, ze obecno$¢ przeciwcial utrzymuje si¢ przez co najmniej cztery lata.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Twinrix Paediatric?

Najczestszym dzialaniem niepozadanym zwiazanym ze stosowaniem preparatu Twinrix Paediatric
(obserwowanym u ponad 1 osoby otrzymujacej szczepionkeg na 10) jest bol i zaczerwienienie w
miejscu wstrzyknigcia. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych po podaniu preparatu
Twinrix Paediatric znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Szczepionki Twinrix Paediatric nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac
nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na ktorakolwiek substancj¢ czynna, sktadnik preparatu lub neomycyng
(antybiotyk). Preparatu nie nalezy rowniez podawac osobom, u ktorych wystapity reakcje alergiczne
po podaniu szczepionek przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub B. Podawanie preparatu
Twinrix Paediatric nalezy odtozy¢ na pozniej w przypadku wystapienia u pacjenta naglej silnej
goraczki.

Preparatu nie nalezy nigdy podawac dozylnie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Twinrix Paediatric?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Twinrix Paediatric przewyzszaja ryzyko w stosowaniu u nieuodpornionych
dzieci 1 mlodziezy w wieku od jednego roku do 15 lat wlacznie, ktdrzy sa narazeni na zakazenie
wirusami zapalenia watroby typu A i B. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
preparatu Twinrix Paediatric do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Twinrix Paediatric:

Dnia 10 lutego 1997 r. Komisja Europejska przyznata firmie GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Twinrix Paediatric do obrotu wazne w catej UE. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 10 lutego 2002 r. i 10 lutego 2007 r.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Twinrix Paediatric znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 02-2008.
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