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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Fendrix
ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA) (obsahujtca adjuvans,
adsorbovana)

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Fendrix.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil o¢kovaciu latku
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporticaniam, ako
pouzivat o¢kovaciu latku Fendrix.

€o je Fendrix?

Fendrix je ockovacia latka, ktora je dostupna vo forme injekénej suspenzie. Obsahuje ucinnu latku
vo forme Casti virusu hepatitidy B.

Na c¢o sa ockovacia latka Fendrix pouziva?

Ockovacia latka Fendrix sa pouziva u pacientov, ktori maju problémy s oblickami, na ochranu

pred hepatitidou B (choroba pecdene, ktor( vyvolava infekcia virusom hepatitidy B. M6ze sa pouzit

u pacientov vo veku od 15 rokov vratane pacientov, ktori potrebuji hemodialyzu (metdédu pouzivanu
na Cistenie krvi u pacientov s ochorenim obliciek).

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa ockovacia latka Fendrix pouziva?

Odporucany ockovaci harmonogram vakcinacie pre ockovaciu latku Fendrix pozostava zo Styroch
davok. Medzi prvou a druhou injekciou a medzi druhou a tretou injekciou sa ma zachovat mesaény
odstup. Stvrta injekcia sa podava Styri mesiace po tretej injekcii. Odporutca sa, aby jednotlivci, ktori
dostali prva davku, absolvovali cely ockovaci cyklus predpisany pre oCkovaciu latku Fendrix. OCkovacia
latka sa aplikuje injek¢ne do ramenného svalu.
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Podla oficidlnych odportéani sa mbze podat posilfiovacia davka o¢kovacej latky Fendrix.
Akym sposobom ockovacia latka Fendrix Gcinkuje?

Fendrix je ockovacia latka. OCkovacie latky ucinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma branit pred chorobou. O¢kovacia latka Fendrix obsahuje malé mnozstva

tzv. povrchového antigénu (bielkoviny z povrchu) virusu hepatitidy B. Ked' sa pacientovi poda oc¢kovacia
latka, imunitny systém rozpozna povrchové antigény ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ked bude
imunitny systém v buddcnosti vystaveny virusu hepatitidy B, bude schopny rychlejsie vytvarat
protilatky. Protildtky pomahaju chranit pred ochorenim, ktoré je zapri¢inené tymto virusom.

Povrchové antigény sa vyrabaju metédou znamou ako tzv. technoldgia rekombinantnej DNA: vyraba
ich kvasinka, do ktorej bol vioZzeny gén (DNA), a preto méze produkovat proteiny.

U¢inna latka v ockovacej latke Fendrix je dostupna v inych o¢kovacich latkach, ktoré st v Eurdpskej unii
(EU) povolené uz niekolko rokov. V oc¢kovacej latke Fendrix sa pouziva spolu s adjuvantnym systémom,
ktory obsahuje monofosforyl lipid (MPL), purifikovany tuk z baktérii a zIi¢eninu hlinika. Tento systém
zvy$uje odpoved imunitného systému, ¢o mdze byt uZitoéné, ak sa ockovacie latky pouZivaji u
pacientov s pripadnou slabsou odpovedou, ako su, napriklad, pacienti, ktori maja problémy s obliCkami.

Ako bola ockovacia latka Fendrix skimana?

KedZe uc¢inna latka o¢kovacej latky Fendrix je v EU dostupnd aj v inych o&kovacich Iatkach, na podporu
pouzivania oCkovacej latky Fendrix sa pouZili niektoré Gdaje uvedené na podporu pouZivania inych
ockovacich latok.

Ockovacia latka Fendrix sa skimala aj v jednej hlavnej studii zahfnajucej 165 pacientov vo veku od 15
rokov s ochorenim obliciek, ktori potrebovali hemodialyzu. Ockovacia latka Fendrix sa porovnavala

s dvojitou davkou ockovacej latky Engerix-B (dalSia ockovacia latka proti hepatitide B). Hlavnym
meradlom Gcinnosti bol pomer pacientov, ktori si vytvorili ochranné hladiny protiladtok proti virusu
hepatitidy B.

Spoloc¢nost tiez predlozila informacie o pouzivani o¢kovacej latky Fendrix u pacientov s trasplantdtom
pecene, ale v priebehu hodnotenia tejto ockovacej latky stiahla svoju Ziadost o jej pouZivanie v pripade
tychto pacientov.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Fendrix v tychto stadiach?

Ockovacia latka Fendrix bola taka ucinna ako dvojnasobna davka porovnavacej ockovacej latky. Jeden
mesiac po poslednej davke sa u 91 % pacientov, ktori dostavali oCkovaciu latku Fendrix, zaznamenali
ochranné hladiny protilatok proti virusu hepatitidy B v porovnani s 84 % pacientov, ktori dostavali
porovnavaciu oCkovaciu latku.

Ucinok oc¢kovacej latky Fendrix trval dlhsie ako Gcinok porovnavacej o¢kovacej latky: ochranné hladiny
protilatky sa uchovali tri roky v pripade 80 % pacientov, ktori dostavali ockovaciu latku Fendrix,
v porovnani s 51 % pacientov, ktori dostavali porovnavaciu ockovaciu latku.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Fendrix?

Najlastejsie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky Fendrix (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest
hlavy, bolest, séervenanie, opuch na mieste podania injekcie a Unava. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Fendrix sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatelov.
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Ockovaciu latku Fendrix nesmu pouzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na ucinnua latku alebo
na iné zloZzky lieku alebo sa u nich po podani ockovacej latky proti hepatitide B vyskytli alergické
reakcie. O¢kovacia latka Fendrix sa nesmie podavat pacientom s nahlou prudkou horicékou.

Preco bola ockovacia latka Fendrix povolena?

Vybor CHMP rozhodol, zZe prinosy ockovacej latky Fendrix su vacsie nez rizikd spojené s jej pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie o¢kovacej latky na trh.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Fendrix

Dria 2. februara 2005 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Fendrix na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Fendrix sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe ockovacou latkou Fendrix, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(suclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujldceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu:10-2014
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