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Heplisav B [vaccin impotriva hepatitei B (recombinant, cu
adjuvant)]

Prezentare generala a Heplisav B si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Heplisav B si pentru ce se utilizeaza?

Heplisav B este un vaccin pentru prevenirea infectiei cu virusul hepatitei B la adulti. Ar putea sa
previna si infectia cu virusul hepatitei D, deoarece acest virus este prezent numai la persoanele care
sunt infectate cu virusul hepatitei B.

Heplisav B se utilizeaza in conformitate cu recomandarile oficiale. Contine o proteina din virusul
hepatitei B.

Cum se utilizeaza Heplisav B?

Heplisav B se administreaza sub forma de doua injectii in muschiul din partea superioara a bratului, la
interval de 1 luna.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Heplisav B, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Heplisav B?

Heplisav B este un vaccin. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) sa se apere impotriva unei anumite boli.

Heplisav B contine o proteina din virusul hepatitei B. Cand o persoana primeste acest vaccin, sistemul
sau imunitar recunoaste proteina din vaccin drept ,straind” si produce anticorpi impotriva ei. Daca
ulterior persoana intra in contact cu virusul, acesti anticorpi, impreuna cu alte componente ale
sistemului imunitar, vor putea lupta impotriva virusului mai eficient, ajutand astfel la protejarea

persoanei impotriva infectiei. Vaccinul contine si un adjuvant, pentru a stimula un raspuns mai bun.

Ce beneficii a prezentat Heplisav B pe parcursul studiilor?

Rezultatele obtinute din trei studii principale care au cuprins peste 13 000 de participanti au aratat ca
Heplisav B a fost mai eficace decat Engerix B (alt vaccin impotriva hepatitei B) in stimularea unui
raspuns imun impotriva virusului. Studiile au aratat impreuna ca aproximativ 96 % din persoanele care
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au primit Heplisav B au produs suficienti anticorpi pentru distrugerea virusului si protejarea impotriva
bolii, comparativ cu 80 % din cei care au primit Engerix B.

Persoanele care au primit Heplisav B au avut, de asemenea, un nivel mai mare de anticorpi, precum si
un nivel suficient de anticorpi produsi mai rapid in cazul Heplisav B decat in cazul Engerix B.

Care sunt riscurile asociate cu Heplisav B?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Heplisav B (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durere la locul injectiei, dureri de cap, stare generala de rau, oboseald, dureri musculare si
febra.

Persoanele care au o reactie alergica severa dupa prima doza nu trebuie sa primeasca a doua doza.
Vaccinul nu trebuie administrat nici la persoanele alergice la drojdii.

Pentru lista completa a restrictiilor si a reactiilor adverse, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Heplisav B in UE?

Studiile au aratat ca Heplisav B ofera protectie impotriva infectiei cu virusul hepatitei B la 96 % din
persoanele carora li s-a administrat vaccinul. Reactiile adverse au aparut ceva mai rar la acest vaccin
decat la vaccinul comparator (Engerix B) si au fost considerate gestionabile terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Heplisav B sunt mai mari
decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Heplisav B?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Heplisav B, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Heplisav B sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Heplisav B sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Heplisav B

Informatii suplimentare cu privire la Heplisav B sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/heplisav-b.
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