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PreHevbri [vaccin impotriva hepatitei B (recombinant,
adsorbit)]

Prezentare generala a PreHevbri si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este PreHevbri si pentru ce se utilizeaza?

PreHevbri este un vaccin pentru adulti care se utilizeaza in conformitate cu recomandarile oficiale
pentru protectia impotriva hepatitei B (boala infectioasa a ficatului cauzata de virusul hepatitei B).
Prevenind hepatita B, se preconizeaza ca vaccinul ofera protectie si impotriva hepatitei D (altd boala a
ficatului, cauzata de virusul hepatitei D).

PreHevbri contine trei proteine din partea exterioara a virusului hepatitei B.
Cum se utilizeaza PreHevbri?

PreHevbri este disponibil sub forma de suspensie injectabild. Se poate obtine numai pe baza de
prescriptie medicalda. Schema de vaccinare consta in trei doze, care se administreaza in muschiul din
partea superioara a bratului. A doua si a treia vaccinare trebuie administrate la o luna si, respectiv,
sase luni dupa prima doza.

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

Cum actioneaza PreHevbri?

PreHevbri este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. PreHevbri contine trei proteine diferite
care se afla pe ,invelisul” exterior al virusului hepatitei B. Aceste proteine (numite antigeni de
suprafatd) sunt adsorbite (fixate) de un compus de aluminiu pentru a stimula raspunsul imunitar. Cand
unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul sdu imunitar identifica diferitele parti ale
antigenului de suprafata ca fiind ,straine” si produce anticorpi impotriva lor. Cand o persoana intra
ulterior in contact cu virusul hepatitei B, sistemul imunitar va putea produce anticorpi mai repede,
ceea ce ajuta la protejarea impotriva hepatitei B. PreHevbri nu contine virusul in sine si nu poate cauza
hepatita B.
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Virusul care cauzeaza hepatita D este un asa-numit virus incomplet. Nu se poate replica fara ajutorul
virusului hepatitei B. Prin urmare, protejand impotriva hepatitei B, se preconizeaza ca PreHevbri
asigura protectie si impotriva hepatitei D.

Ce beneficii a prezentat PreHevbri pe parcursul studiilor?

Beneficiile PreHevbri au fost evaluate in doua studii principale, efectuate la 4 445 de adulti, care au
comparat raspunsul imunitar la vaccin cu cel la Engerix B (alt vaccin impotriva hepatitei B). Principala
masura a eficacitatii a fost procentul de persoane care au avut niveluri protectoare de anticorpi la patru
saptamani dupa ce li s-a administrat a treia vaccinare. Rezultatele ambelor studii au demonstrat ca
PreHevbri este cel putin la fel de eficace ca celdlalt vaccin impotriva hepatitei B.

in primul studiu, care a cuprins adulti cu varsta intre 18 si peste 70 de ani, 91,4 % (656 din 718) din
persoanele carora li s-au administrat trei doze de PreHevbri si 76,5 % (553 din 723) din persoanele
carora li s-au administrat trei doze din celdlalt vaccin impotriva hepatitei B au produs niveluri
protectoare de anticorpi. La persoanele cu varsta de cel putin 45 de ani, 89,4 % din cei carora li s-a
administrat PreHevbri (559 din 625) au produs niveluri protectoare de anticorpi, fatda de 73,0 % din cei
cérora li s-a administrat cel3lalt vaccin (458 din 627). In al doilea studiu, efectuat pe adulti cu varste
cuprinse intre 18 si 45 de ani, 1 740 din 1 753 (99,3 %) de persoane carora li s-a administrat
PreHevbri si 561 din 592 (94,8 %) de persoane carora li s-a administrat celalalt vaccin erau protejate
dupa incheierea ciclului de vaccinare.

Care sunt riscurile asociate cu PreHevbri?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu PreHevbri (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt reactii precum sensibilitate si mancarime la locul injectiei, dureri musculare, oboseala si dureri
de cap. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu PreHevbri, cititi prospectul.

PreHevbri este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la substanta activa sau la
oricare dintre celelalte ingrediente ale vaccinului sau la cele care au avut o reactie alergica severa dupa
ce li s-a administrat alt vaccin impotriva hepatitei B.

De ce a fost autorizat PreHevbri in UE?

PreHevbri s-a dovedit cel putin la fel de eficace ca alt vaccin impotriva hepatitei B. S-au observat
niveluri protectoare de anticorpi la participantii mai in varsta si la cei cu afectiuni cronice, de exemplu
diabet (care se poate astepta sa aiba un raspuns imunitar mai slab), precum si la persoanele mai
tinere, cu o stare de sanatate mai buna. Desi au parut a fi oarecum mai frecvente in cazul administrarii
PreHevbri decat in cazul vaccinului cu care a fost comparat, reactiile locale au fost, in mare masura,
usoare pana la moderate, iar profilul de siguranta a fost considerat acceptabil. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile PreHevbri sunt mai mari decat riscurile asociate
si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a PreHevbri?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a PreHevbri, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea PreHevbri sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru PreHevbri sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre PreHevbri

PreHevbri a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 25 aprilie 2022.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2022.
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http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla
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