Mc European Medicines Agency

EMEA/H/C/231

EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)

PROCOMVAX

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’ .&

q

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, aky
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, ab [
k odporucaniam, ako pouzivat liek. .x
Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informa JA
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho osetrujuceho lekara, resp. le% Ak
t

potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, preé@ odbornu

rozpravu (sucast spravy EPAR). :

o Q

Co je PROCOMVAX?
PROCOMVAX je ockovacia latka, ktora je dostupna vo forme iy ej suspenzie. Ako ucinné latky
obsahuje proteiny z baktérie Haemophilus influenzae, typ b aktéria, ktora moze sposobit’
meningitidu) a ¢asti virusu hepatitidy B. Q

Na ¢o sa lieck PROCOMVAX pouZiva? ‘b

PROCOMVAX sa pouziva na ockovanie dojciat stich tyzdiiov do 15 mesiacov proti
invazivnemu ochoreniu sposobenému baktéri ib'(napriklad bakteridlna meningitida)

a proti infekcii sposobenej virusom hepatitidy B?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predp&

Ako sa lieck PROCOMVAX uii\Q
Ockovacia schéma su tri davky acej latky PROCOMVAX, v idealnom pripade podané

v druhom, Stvrtom a dvanas %péitnéstom mesiaci veku. Ockovacia latka PROCOMVAX sa moze
podat’ detom, ktoré pri n alebo kratko po narodeni dostali jednu davku oCkovacej latky proti
hepatitide B. Oékova'é sa podava iba formou injekcie do svalu.

Akym sposobo ROCOMVAX ucinkuje?
PROCOMV kovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze uc¢ia imunitny systém (prirodzena
obrana tela), ak0"Sa ma branit’ proti ochoreniam. PROCOMVAX obsahuje malé¢ mnozstva:
o puriﬁl%ného proteinu z baktérie Hib, naviazaného na nosi¢ (purifikovany protein z vonkajsej
any baktérie Neisseria meningitidis),
.@ hového antigénu (proteiny z povrchu) virusu hepatitidy B. Tieto sa vyrabaji metodou, ktora
znama ako technoldgia rekombinantnej DNA: vytvara ich kvasinka, ktora prijala gén (DNA),

ktory jej umoziuje vytvarat’ proteiny.
ed’ sa dojcat'u poda ockovacia latka, imunitny systém rozozna Casti baktérii a virusov ako cudzie
a vytvori proti nim protilatky. Ked’ bude osoba prirodzene vystavena tymto baktériam alebo virusom,
imunitny systém bude moct rychlejsie vytvorit’ protilatky. To pomaha pri ochrane pred ochoreniami,
ktoré spdsobuju tieto baktérie a virusy. Uginné latky sa adsorbuju, o znamen4, Ze sa naviazu na
zluceniny hlinika a ockovacia latka obsahuje adjuvans (zlucenina obsahujuca hlinik) na stimulaciu
lepsej reakcie.
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PROCOMVAX je kombinaciou zloziek, ktoré st v Eurépskej tnii (EU) uZ niekolko rokov dostupné
v inych ockovacich latkach.

Ako bol liek PROCOMVAX skimany?

Ockovacia latka PROCOMVAX sa sktimala v jednej hlavnej §tadii zahffiajicej 882 dojéiat. Stidia
porovnavala ucinky ockovacej latky PROCOMVAX s t¢inkami samostatnych o¢kovacich latok
obsahujucich rovnaké ucinné latky. Dojc¢ata boli v obidvoch skupinach o¢kované v druhom, Stvrtom
a dvanastom az pitnastom mesiaci veku. Hlavnou mierou t¢innosti bolo, ¢i sa ochranné hladiny
protilatok proti baktérii Hib a proti virusu hepatitidy B vytvorili jeden a dva mesiace po o¢kovani.
Na podporu pouzivania ockovacej latky PROCOMVAX sa pouzili aj vysledky d’al$ich stadii, pricom
Studie sa uskutocnili v pripade dojciat, ktoré boli v minulosti zaockované proti hepatitide B, aj e z
v pripade doj¢iat, ktoré zaockované neboli. q x

Reakcie na PROCOMVAX a na samostatné o¢kovacie latky boli v hlavnej $tadii slabé, ¢o
hladin protilatok proti baktérii Hib. Spolo¢nost’ v§ak poskytla d’al§ie informacie z inyel , aby
dokazala, Ze tri davky ockovacej latky PROCOMVAX vytvaraju primerané urovne

Hlavna stadia tiez dokazala, Ze oCkovacia latka PROCOMVAX vytvara primera ochrany
proti virusu hepatitidy B. Tento zaver potvrdili vysledky siedmich d’al§ich §tﬁ§®r polo¢nost’

AKky prinos preukazal lieck PROCOMVAX v tychto Studiach? § b
ab

poskytla.

Dalsie studie dokézali, Ze ochrana proti hepatitide B pomocou ockovacej ROCOMVAX je
dostatocna v pripade dojciat, ktoré boli v minulosti zao¢kované proti e B, aj v pripade doj¢iat,
ktoré zaockované neboli.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim liecku PROCOMVAX?

K najcastej$im vedlaj$im uc¢inkom ockovacej latky PROC patria reakcie na mieste podania
injekcie vratane bolesti, zapalu, erytému (s¢ervenanie éﬁ\u. K d’al$im ¢astym vedl'ajsim ucinkom
patria horticka, anorexia (strata chute do jedla), vrac acka, podrazdenost’, somnolencia
(spavost), pla¢ (vratane nezvyc¢ajného prenikavé odobého placu) a otitis media (infekcia
geinkev hlasenych pri pouzivani ockovacej latky

pre pouzivatel'ov.

ivat’ v pripade dojciat, ktoré¢ mézu byt precitlivené
na iné zlozky ockovacej latky. Dojcata, v pripade

stredného ucha). Zoznam vSetkych vedl'ajSich
PROCOMVAX sa nachadza v pisomnej info
Ockovacia latka PROCOMVAX by sa nw p
(alergické) na niektort z ucinnych lat
ktorych sa po injekcii prejavili priz mecitlivenosti (alergicka reakcia), by nemali dostat’ d’alSie
injekcie ockovacej latky. PROCOQX sa neodporuca dojcatam mladSim ako Sest’ tyzdnov veku
vzhladom na riziko zniZengjlochrannej reakcie na baktériu Hib. O¢kovanie pripravkom
PROCOMVAX by sa malo (%zn’ v pripade dojciat, ktoré maju stredne zavaznu alebo zavaznui nahlu
horucku, az kym sa neu ja.

Ked sa PROCOMV 7ije v pripade vel'mi nezrelych dojciat, tak ako v pripade vsetkych
ockovacich lato 1K& riziko apnoe (kratka zastava dychania). Dychanie dojciat sa ma sledovat’ tri
dni po ockovani

Preco bol PROCOMVAX schvaleny?

Vybor pre lreky na huménne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos vakciny PROCOMVAX je vacsi
ako%spoj ené s jej pouzivanim pri vakcindcii proti invazivnemu ochoreniu zapri¢inenému
d:)a@i u Hib a proti infekcii zapric¢inenej v8etkymi zndmymi podtypmi virusu hepatitidy B v pripade
@1&1‘[ od Siestich tyzdiov do 15 mesiacov veku. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku
V(OCOMVAX na trh,

DalSie informacie o pripravku PROCOMVAX:

Europska komisia 7. maja 1999 vydala spoloc¢nosti Sanofi Pasteur MSD S.N.C povolenie na uvedenie
licku PROCOMVAX na trh platné v celej Eurdpskej unii. Platnost’ povolenia bola predlzena 7. maja
2004.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke PROCOMVAX sa nachadza tu.
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