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PreHevbri (oCkovacia latka proti hepatitide B‘\Q
[rekombinantna, adsorbovanal])
Prehlad o oCkovacej latke PreHevbri a preco bola povolewd U

Co je o&kovacia latka PreHevbri a na ¢o sa po\u"’Gno

na ochranu pred hepatitidou B (infekénym ochorenim pec sobenym virusom hepatitidy B).
Predpoklada sa, Ze zabranenim hepatitidy B ockovacia Ia hrani aj pred hepatitidou D (dalSim

ochorenim pecene spdsobenym virusom hepatitidy@
Ockovacia latka PreHevbri obsahuje tri proteiny 2/8 Sej Casti virusu hepatitidy B.

Ako sa ockovacia latka PreHevbri ziva?

PreHevbri je oCkovacia latka pre dospelych, ktora sa pouiivéﬂﬁde s oficialnymi odporacaniami

Ockovacia latka PreHevbri je dostupna vosorme injekénej suspenzie. Vydaj lieku je viazany na
lekarsky predpis. OCkovaci kalendar sa a z troch davok, ktoré sa podavaju do svalu v hornej Casti
ramena. Druhé a tretie o¢kovanie sa @ skuto¢nit jeden mesiac a $est mesiacov po prvej davke.

Viac informacii o pouzivani ocko Qétky PreHevbri si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktuj jho lekara alebo lekarnika.

Q) .

Akym sposobom o@ama latka PreHevbri GcCinkuje?

PreHevbri je ockova 'a@a. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako #branit pred ochorenim. Oc¢kovacia latka PreHevbri obsahuje tri rézne proteiny,
ktoré sa nachadzajyna vonkajsom obale virusu hepatitidy B. Tieto bielkoviny (zndme ako povrchové
antigény) su adsorBované (naviazané) na zlac¢eninu hlinika na pomoc pri stimulacii imunitnej
odpovede. a osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna rdzne Casti povrchového
antigénu @ako tzv. cudzie a vytvara proti nim protiladtky. Ak je osoba neskor vystavena virusu hepatitidy
B, imu psystém dokaze rychlejsie vytvarat protilatky, ¢o pomaha chranit pred hepatitidou B.
O§ko@ latka PreHevbri neobsahuje samotny virus, a preto nemdze spbsobit hepatitidu B.

W tory spOsobuje hepatitidu D, je tzv. nelplny virus. NedokazZe vytvarat vlastné képie bez pomoci
virt’su hepatitidy B. Preto sa oakava, Ze tym, Ze ockovacia latka PreHevbri chrani pred hepatitidou B,
chrani aj pred hepatitidou D.
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Aké prinosy ockovacej latky PreHevbri boli preukazané v stuadiach?

Prinosy ockovacej latky PreHevbri sa hodnotili v dvoch hlavnych stadiach u 4 445 dospelych, v ktorych
sa porovnavala imunitnd odpoved na ockovaciu latku s imunitnou odpovedou na ockovaciu latku
Engerix B (ind ockovacia latka proti hepatitide B). Hlavnym meradlom Ucinnosti bolo percento gsé

u ktorych sa vytvorila ochranna hladina protildtok Styri tyZzdne po tretom oc¢kovani. Na zéklaﬂ@
vysledkov obidvoch Studii sa preukazalo, Zze ockovacia latka PreHevbri je prinajmensSom rox@
ako inad ockovacia latka proti hepatitide B.

ucinna

V prvej studii, na ktorej sa zucastnili dospeli vo veku od 18 do 70 rokov, ochrannu &u protilatok

dosiahlo 91,4 % (656 zo 718) 0s0b, ktorym boli podané tri davky ockovacej latky %bri, a76,5%
(553 zo 723) osdb, ktorym boli podané tri davky druhej ockovacej latky proti k&{@e B. U 0s0b vo

veku od 45 rokov sa vytvorila ochranna hladina protilatok u 89,4 % o0s0b, kt ostali ockovaciu latku
PreHevbri (559 zo 625), v porovnani so 73,0 % o0s6b, ktorym bola podana j O%vacia latka (458 zo
627). V druhej stadii, na ktorej sa zucastnili dospeli vo veku od 18 do 45 @, po ukonceni ockovania
ziskalo ochranu 1740 z 1 753 (99,3 %) 0s0b, ktoré dostavali o¢kovaciu &u PreHevbri, a 561 z 592

(94,8 %) 0s0b, ktorym bola podana ina ockovacia latka. 0
Aké rizika sa spajaja s pouzivanim o¢kovacej\l @ PreHevbri?

Najcastejsie vedlajsie ucCinky oCkovacej latky PreHevbri (ktoe?éiu postihndt viac ako 1 osobu z 10)
sU reakcie ako citlivost a svrbenie v mieste vpichu injekci@ est svalov, Unava a bolest hlavy.
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych prij ivani o¢kovacej latky PreHevbri sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ockovacia latka PreHevbri sa nesmie pouzivat @ktoré su precitlivené (alergické) na lieCivo alebo
na iné zlozky oCkovacej latky, ani u osob, ktopéymali po podani akejkolvek inej oCkovacej latky proti
hepatitide B zavaznu alergickd reakciu.

Preco bola ockovacia latka Pmbvbri povolena v EU?

Preukazalo sa, ze ockovacia latka bri je prinajmensom rovnako ucinna ako inad oc¢kovacia latka
proti hepatitide B. Ochranné hlagi rotilatok boli pozorované u starSich Ucastnikov a 0oséb s
chronickymi ochoreniami, até?&rovka (u ktorych mozno ocakavat slabsiu imunitn( odpoved), ako
aj u mladsich a zdravsich je vecov. Aj ked sa zda, ze lokalne reakcie v pripade ockovacej latky
PreHevbri su o nieco Cast€jSiévako v pripade porovnavacej ockovacej latky, boli zvacSa mierne az
stredne zavazné a bezostny'/ profil sa povazoval za prijatelny. Eurdpska agentura pre lieky
rozhodla, Ze pr|'n acej latky PreHevbri s vacsie ako rizikd spojené s jej pouzivanim a ze
ockovacia latka 3 yt povolena na pouzivanie v EU.

Aké opatrpenia sa prijimaja na bezpecné a Gtcinné pouzivanie ockovacej
latky Pre bri?

Na be € a ucinné pouzivanie ockovacej latky PreHevbri boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku omnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki

%&m’ci a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani ockovacej latky PreHevbri sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latky PreHevbri sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o ockovacej latke PreHevbri

Ockovacej latke PreHevbri bolo 25. aprila 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke PreHevbri sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/PreHevbri . @

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 05-2022 < \'
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