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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate, pentru a comunica recomandarile sale in ceea ce priveste
utilizarea medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentare pe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Twinrix Paediatric?

Twinrix Paediatric este un vaccin care este disponibil sub forma de suspensie injectabila. Contine ca
substante active virusuri inactivate (omorate) de hepatitd A si componente ale virusului hepatitei B.
Este disponibil sub forma de fiola de 0,5 ml si sub forma de seringa preumpluta de 0,5 ml.

Pentru ce este indicat Twinrix Paediatric?

Twinrix Paediatric este utilizat pentru protejarea Impotriva infectarii cu virusul hepatitic A si

hepatitic B (boli care afecteaza ficatul). Este utilizat la sugarii, copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa
intre unu si 15 ani care nu sunt inca imuni la aceste doua boli si care prezinta un risc de infectare cu
ambele virusuri.

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Twinrix Paediatric?

Schema de vaccinare recomandatd pentru Twinrix Paediatric cuprinde trei doze, administrate la un
interval de o luna intre primele doud doze si de cinci luni intre a doua si a treia doza. Vaccinul se
administreaza prin injectie intramusculara in partea superioara a bratului sau in coapsa.

Pentru cei care primesc prima doza, se recomanda efectuarea completa a celor trei doze de Twinrix
Paediatric.

Conform recomandarilor oficiale, se poate administra o doza de rapel de Twinrix Paediatric sau de
vaccin separat impotriva hepatitei A sau B.

Cum actioneaza Twinrix Paediatric?

Twinrix Paediatric este un vaccin. Vaccinurile actioneaza prin ,,invatarea” sistemului imunitar
(mecanismul natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva bolilor. Twinrix Paediatric
contine cantitati mici de virusuri inactivate de hepatita A si din ,,antigenul de suprafatd” al virusului
hepatitei B (proteine aflate la suprafata virusului). Dupa ce o persoana este vaccinata, sistemul
imunitar recunoaste virusurile si antigenii de suprafata drept ,,substante strdine” si produce anticorpi
impotriva acestora. In viitor, cdnd sistemul imunitar este expus din nou virusurilor, va fi capabil si
produca anticorpi mai rapid. Anticorpii vor ajuta la protejarea impotriva bolilor cauzate de aceste
virusuri.

Vaccinul este ,,adsorbit”. Aceasta Inseamna ca virusurile si antigenii de suprafata se fixeaza pe
compusii de aluminiu pentru a stimula un raspuns mai bun. Antigenii de suprafata ai virusului
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hepatitei B sunt produsi printr-o metoda cunoscuta sub denumirea de ,,tehnologia ADN-ului
recombinant”: acestia sunt produsi de o levura care a primit o gena (ADN), devenind astfel capabila de
producerea acestor proteine.

Twinrix Paediatric este identic cu vaccinul Twinrix Adult care este disponibil in Uniunea Europeana
(UE) din anul 1996. Singura diferenta dintre cele doud vaccinuri este cantitatea de vaccin continuta in
fiecare fiola sau seringa. Substantele active continute de Twinrix Paediatric si Twinrix Adult sunt
disponibile Tn Uniunea Europeana (UE) de mai multi ani sub forma de vaccinuri separate: Havrix
Adult pentru protejarea Impotriva hepatitei A si Engerix-B pentru protejarea impotriva hepatitei B.

Cum a fost studiat Twinrix Paediatric?

Deoarece Twinrix Paediatric si Twinrix Adult contin aceleasi ingrediente, pentru sustinerea utilizarii
Twinrix Paediatric au fost folosite unele date folosite pentru sustinerea utilizarii Twinrix Adult.

Au fost realizate doud studii care au implicat in total 180 de copii si adolescenti, toti primind Twinrix
Paediatric. Masura principald de eficacitate a fost reprezentata de procentul de copii la care au aparut
niveluri protectoare de anticorpi impotriva virusului hepatitic A si impotriva virusului hepatitic B.
Studiile suplimentare au evaluat persistenta nivelurilor de anticorpi dupa vaccinare.

Ce beneficii a prezentat Twinrix Paediatric in timpul studiilor?

Studiile au demonstrat cad Twinrix Paediatric a produs un raspuns imun care a fost cel putin la fel de
bun ca si cel observat in studiile asupra Twinrix Adult. Toti copiii au prezentat niveluri satisfacatoare
de anticorpi impotriva hepatitei A dupa doua luni si aproape 100% din copii au prezentat niveluri
protectoare de anticorpi Impotriva hepatitei B dupa sase luni (chiar inainte de a treia doza de vaccin).
Nivelurile de anticorpi atat impotriva hepatitei A, cat si impotriva hepatitei B au crescut dupé cea de-a
treia doza de vaccin.

Studiile suplimentare au demonstrat ca prezenta anticorpilor s-a mentinut o perioada de cel putin patru
ani.

Care sunt riscurile asociate cu Twinrix Paediatric?

Cele mai frecvente efecte secundare in urma administrarii Twinrix Paediatric (intdlnite la mai mult de
1 din 10 doze de vaccin) sunt durerea si inrosirea la locul de injectare. Pentru lista completa a efectelor
secundare raportate asociate cu Twinrix Paediatric, a se consulta prospectul.

Twinrix Paediatric nu trebuie utilizat la pacientii care pot fi hipersensibili (alergici) la oricare din
substantele active, la oricare alt ingredient al acestui medicament sau la neomicina (un antibiotic). De
asemenea, nu trebuie utilizat la persoanele care au prezentat o reactie alergica dupa administrarea unui
vaccin Tmpotriva hepatitei A sau B. Vaccinarea cu Twinrix Paediatric trebuie amanata la pacientii cu
febra 1nalta brusc instalatd. Vaccinul nu se administreaza niciodata intravenos.

De ce a fost aprobat Twinrix Paediatric?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Twinrix
Paediatric sunt mai mari decat riscurile sale in ceea ce priveste utilizarea acestuia la sugarii, copiii si
adolescentii in varsta de pana la 15 ani inclusiv care sunt neimunizati i care prezinta un risc de
infectare cu virusul hepatitic A si virusul hepatitic B. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piata pentru Twinrix Paediatric.

Alte informatii despre Twinrix Paediatric:
Comisia Europeana a acordat GlaxoSmithKline Biologicals s.a. o autorizatie de introducere pe piata
pentru Twinrix Paediatric, valabila pe intreg teritoriul UE, la 10 februarie 1997. Autorizatia de

introducere pe piata a fost reinnoita la 10 februarie 2002 si 10 februarie 2007.

EPAR-ul complet pentru Twinrix Paediatric este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02.2008.
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