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Armonizarea utilizarii Havrix [vaccin impotriva virusului
hepatitei A (inactivat, adsorbit), suspensie injectabila] in
UE

La 27 iunie 2024, Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a finalizat reevaluarea Havrix si a
denumirilor asociate si a recomandat modificarea informatiilor de prescriere pentru a armoniza modul
de utilizare a medicamentului in UE.

Ce este Havrix?

Havrix este un vaccin utilizat pentru a proteja adultii, copiii si adolescentii impotriva infectiei cauzate
de virusul hepatitei A. Vaccinul contine virusul hepatitei A inactivat (omorat) si nu poate cauza boala.
Havrix este disponibil pentru utilizare sub diferite formule pentru copii si adolescenti (Havrix 720
junior) si adulti (Havrix 1440 adulti).

Havrix este autorizat in toate statele membre ale UE cu exceptia Croatiei, plus Norvegia si Islanda.

Compania care comercializeaza Havrix este grupul de companii GlaxoSmithKline Biologicals.
De ce a fost reevaluat Havrix?

Havrix a fost autorizat in UE prin proceduri nationale. Acest lucru a dus la neconcordante intre statele
membre in ceea ce priveste modul de utilizare a medicamentului, dupa cum arata diferentele din
informatiile de prescriere [Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), etichetarea si prospectul] din
tarile in care este comercializat medicamentul.

La 21 august 2023, grupul de companii GlaxoSmithKline Biologicals a sesizat EMA cu privire la aceasta
chestiune, in vederea armonizarii in UE a informatiilor referitoare la medicament pentru Havrix.

Care este rezultatul reevaluarii?

Dupa ce a luat in considerare datele disponibile privind utilizarea Havrix, agentia a concluzionat ca
RCP-ul trebuie armonizat. Punctele armonizate sunt urmatoarele:
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Havrix se poate utiliza la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 1 an pentru a asigura
protectia impotriva infectiei cauzate de virusul hepatitei A.

e Havrix 720 junior se utilizeaza la copii cu varsta cuprinsa intre 1 an si 15 ani, precum si la
adolescenti cu varsta pana la 18 ani, inclusiv;

e Havrix 1440 adulti se utilizeaza la adulti si adolescenti cu varsta de cel putin 16 ani.
Havrix se utilizeaza in conformitate cu recomandarile oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Pentru vaccinarea primara, adultii, adolescentii si copiii primesc o singura doza de vaccin, administrata
in muschiul din partea superioara a bratului. Pentru copiii mici, vaccinul se administreaza in partea din
fata, exterioara a coapsei, daca muschiul din partea superioara a bratului nu este dezvoltat suficient.

Vaccinarea primara se administreaza cu cel putin doua saptamani si, de preferinta, cu patru saptamani
inainte de data la care se preconizeaza ca pacientul va intra in contact cu virusul.

Se recomanda o doza de rapel de Havrix, care trebuie administrata intre 6 si 12 luni de la vaccinarea
primara, dar poate fi administrata ulterior pana la 5 ani.

Havrix nu se injecteaza in regiunea gluteala (fese) si in niciun caz nu se injecteaza intravascular (intr-
un vas de sange). De asemenea, vaccinul nu se administreaza subcutanat (sub piele) si intradermic (in
piele).

Havrix poate fi utilizat Tn mod interschimbabil (poate fi inlocuit) cu alte vaccinuri inactivate impotriva
hepatitei A.

Punctul 4.4, ,Atentionari si precautii speciale pentru utilizare”, contine informatii pentru a sublinia
faptul ca, in mod exceptional si in conformitate cu recomandarile oficiale, Havrix poate fi administrat
subcutanat la pacienti cu trombocitopenie (numar mic de trombocite, componente care ajuta la
coagularea sangelui) sau cu o afectiune hemoragica.

4.3 Contraindicatii

Havrix este contraindicat la pacientii alergici la substanta activa din vaccin sau la oricare dintre
celelalte ingrediente ale vaccinului. in plus, medicamentul este contraindicat la pacientii alergici la
neomicina (un antibiotic) sau la formaldehida (un conservant utilizat in unele medicamente si
vaccinuri) si la pacientii care au avut o reactie alergica la orice vaccin impotriva hepatitei A.

Alte modificari

Alte sectiuni armonizate din RCP sunt sectiunea 4.4 (atentionari si precautii speciale pentru utilizare),
sectiunea 4.5 (interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune), sectiunea 4.6
(fertilitatea, sarcina si lactatia), sectiunea 4.7 (efecte asupra capacitatii de a conduce si de a folosi
utilaje), sectiunea 4.8 (reactii adverse), sectiunea 4.9 (supradozaj), sectiunea 5.1 (proprietati
farmacodinamice), sectiunea 5.2 (proprietati farmacocinetice) si sectiunea 5.3 (date preclinice privind
siguranta).

Prospectul va fi actualizat in consecinta.

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.
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Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Havrix a fost initiatd la 14 septembrie 2023 la cererea detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, grupul de companii GlaxoSmithKline Biologicals, in temeiul articolului 30 din
Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA,
responsabil pentru aspectele referitoare la medicamentele de uz uman.

La 26 august 2024, Comisia Europeana a emis o decizie obligatorie din punct de vedere juridic la
nivelul UE pentru a pune in aplicare aceste modificari.
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