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Zastosowanie szczepionki Havrix [wirus zapalenia
wagtroby typu A (inaktywowany, adsorbowany), zawiesina
do wstrzykiwan] zostanie zharmonizowane w UE

W dniu 27 czerwca 2024 r. Europejska Agencja Lekow (EMA) zakonczyta ponowng ocene szczepionki
Havrix i nazw produktéw zwigzanych oraz zalecita zmiany w informacjach dotyczacych przepisywania w
celu zharmonizowania sposobu stosowania szczepionki w UE.

Czym jest szczepionka Havrix

Havrix jest szczepionkg stosowang do ochrony osob dorostych i dzieci przed zakazeniem wywotywanym
przez wirus zapalenia watroby typu A. Szczepionka zawiera inaktywowany (zabity) wirus zapalenia
watroby typu A i nie moze wywotywac choroby. Dostepne sg rézne postacie szczepionki Havrix do
stosowania u dzieci (Havrix 720 junior) i oséb dorostych (Havrix 1440 dorosli).

Szczepionka Havrix zostata dopuszczona do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich UE z
wyjatkiem Chorwacji oraz w Norwegii i Islandii.

Firma wprowadzajacq szczepionke Havrix do obrotu jest grupa firm GlaxoSmithKline Biologicals.

Dlaczego dokonano ponownej oceny szczepionki Havrix?

Szczepionka Havrix zostata dopuszczona do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito
to do wystgpienia rozbieznosci miedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdw jej stosowania.
Swiadczq o tym réznice w drukach informacyjnych (charakterystykach produktu leczniczego [ChPL],
oznakowaniach opakowan i ulotkach dla pacjenta) obowigzujgacych w panstwach, w ktorych
szczepionka zostata wprowadzona do obrotu.

W dniu 21 sierpnia 2023 r. grupa firm GlaxoSmithKline Biologicals przekazata sprawe do EMA w celu
ujednolicenia drukéw informacyjnych dotyczacych szczepionki Havrix w UE.
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Jakie sq wnioski z ponownej oceny?

Po przeanalizowaniu dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Havrix Agencja
stwierdzita, ze nalezy zharmonizowac¢ ChPL. Obejmuje to nastepujgce punkty:

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionke Havrix mozna stosowac u 0sob dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 1. roku zycia w
celu ochrony przed zakazeniem wywotanym przez wirus zapalenia watroby typu A.

e Szczepionke Havrix 720 junior stosuje sie u dzieci w wieku od 1 do 15 lat; mozna jg réwniez
stosowac¢ u mtodziezy w wieku do 18 lat wtacznie;

e Szczepionke Havrix 1440 dorosli stosuje sie u 0sob dorostych i nastolatkéw w wieku co najmniej 16
lat.

Szczepionke Havrix nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W ramach szczepienia podstawowego osoby doroste, mtodziez oraz dzieci powinny otrzymac
pojedyncza dawke szczepionki, ktdrg wstrzykuje sie do miesni goérnej czesci ramienia. W przypadku
matych dzieci szczepionke nalezy podawac¢ w przedniej, zewnetrznej czesci uda, jesli miesien w gérnej
czesci ramienia nie jest wystarczajaco rozwiniety.

Szczepienie podstawowe nalezy podac co najmniej dwa, a najlepiej cztery tygodnie przed
spodziewanym kontaktem pacjenta z wirusem.

Zaleca sie podanie dawki przypominajacej szczepionki Havrix, miedzy 6. a 12. miesiagcem po
szczepieniu podstawowym, ale mozna ja podac do 5 lat po szczepieniu.

Szczepionki Havrix nie nalezy wstrzykiwac¢ w okolice posladkéow i w zadnym wypadku nie nalezy go
wstrzykiwaé donaczyniowo (do naczynia krwionosnego). Szczepionki nie nalezy takze wstrzykiwaé
podskoérnie ani srodskornie (do skory).

Szczepionke Havrix mozna stosowac zamiennie (zastqpi¢) innymi inaktywowanymi szczepionkami
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A.

Sekcja 4.4, specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania, zawiera informacje
wskazujace, ze w wyjatkowych przypadkach i jezeli jest to zgodne z urzedowymi zaleceniami,
szczepionka Havrix moze by¢ podawana podskérnie u pacjentéw z matoptytkowoscig (niskim poziomem
ptytek krwi, sktadnikami pomagajacymi krwi krzepna¢) lub z zaburzeniami krwawienia.

4.3 Przeciwwskazania

Szczepionki Havrix nie wolno stosowaé u pacjentéw, ktérzy majq alergie na substancje czynng zawartq
w szczepionce lub ktorykolwiek z jej sktadnikéw. Ponadto szczepionki nie wolno stosowac u pacjentow
z alergig na neomycyne (antybiotyk) lub formaldehyd ($Srodek konserwujacy stosowany w niektorych
lekach i szczepionkach) ani u pacjentéw, u ktoérych wystapita reakcja alergiczna na ktdrakolwiek
szczepionke przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A.

Inne zmiany

Inne ujednolicone punkty ChPL obejmujgq punkt 4.4 (,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania”), punkt 4.5 (,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”), punkt 4.6 (,Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje”), 4.7 (,Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn”), punkt 4.8 (,Dziatania niepozgdane”), punkt 4.9
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(,Przedawkowanie”), punkt 5.1 (,Wtasciwosci farmakodynamiczne”), punkt 5.2 (,Wtasciwosci
farmakokinetyczne”) i punkt 5.3 (,Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie”).

W ulotce dla pacjenta zostang zamieszczone stosowne aktualizacje.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw dostepne sa tutaj.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny szczepionki Havrix wszczeto w dniu 14 wrzesnia 2023 r. na wniosek
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, grupy przedsiebiorstw GlaxoSmithKline Biologicals,
zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktédw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy Europejskiej
Agencji Lekéw (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

W dniu 26 sierpnia 2024 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq, obowigzujaca w catej UE
decyzje w sprawie wdrozenia tych zmian.
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