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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Rotarix
oCkovacia latka proti rotavirusu, ziva

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

Co je ockovacia latka Rotarix?

Rotarix je oCkovacia latka, ktora sa podava peroralne. Je dostupna v troch formach:

e prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravi perordlna suspenzia v peroralnom aplikatore,
e peroralna suspenzia v naplnenom peroralnom aplikatore,

e peroralna suspenzia v naplnenej stladitelnej tube.

Ockovacia latka Rotarix obsahuje zivl atenuovanu (oslabent) formu ludského rotavirusu (kmen
RIX4414).

Na co sa ockovacia latka Rotarix pouziva?

Ockovacia latka Rotarix sa pouZziva u dojciat vo veku 6 do 24 tyzdnov na ochranu proti gastroenteritide
(hnacke a zvracaniu) sposobenej rotavirusovymi infekciami. Ockovacia latka Rotarix sa podava podla
oficidlnych odporucani.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa ockovacia latka Rotarix pouziva?
Ockovacia latka Rotarix sa podava v dvoch davkach, minimalne v StvortyZzdiiovom odstupe. Prva davka

sa dojcatu podava, ked ma viac ako 6 tyzdriov. Optimalne sa obidve davky maju podat pred
dosiahnutim veku 16 tyzdfiov a najneskdr sa musia podat do veku 24 tyzdfiov. Rovnaky oc¢kovaci
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harmonogram sa mdze pouzit u dojéiat, ktoré sa narodili pred¢asne, max. o 13 tyzdnov skor
(od 27 tyzdnov gestacného veku).

Ak sa pouzije prasok a rozpustadlo, maju sa zmiesat tesne pred podanim ockovacej latky a vysledna
suspenzia sa ma podat priamo do Ust dojéata za pomoci peroralneho aplikatora. Ak sa pouZije uz
hotové perorélna suspenzia, obsah naplneného peroralneho aplikatora alebo tuby sa ma podat priamo
do Ust dietata. Oc¢kovacia latka Rotarix sa mdzZe podavat zaroven s dalsimi o¢kovacimi latkami.

Akym sposobom ockovacia latka Rotarix Gucinkuje?

Ockovacia latka Rotarix obsahuje malé mnozstva rotavirusu, ktory spésobuje gastroenteritidu. Je to
Zivy virus, ktory bol oslabeny, takZze nemoze vyvolat ochorenie, a preto je vhodny na pouzitie

v o¢kovacej latke. Ak sa dietatu poda ockovacia latka, jeho imunitny systém (t.j. systém, ktory brani
organizmus pred chorobami) rozpozna Casti virusov ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ked' bude
imunitny systém v buddcnosti znova vystaveny tomuto virusu, vdaka zaockovaniu bude schopny
rychlejsie odpovedat. To pomaha chranit organizmus pred gastroenteritidou spésobenou rotavirusom.

Ako bola ockovacia latka Rotarix skimana?

Do klinickych studii ockovacej latky Rotarix bolo zaradenych viac ako 75 000 dojciat z roznych krajin
na celom svete. V hlavnej Studii sa porovnavala ockovacia latka Rotarix s placebom (zdanlivou
oCkovacou latkou) v pripade viac ako 63 000 dojciat narodenych v oCakdvanom termine

(po tehotenstve trvajicom aspon 36 tyzdnov). Prinos ockovacej latky sa meral vzhlfadom na pocet
dojciat, u ktorych sa vyvinula zavaZna rotavirusova gastroenteritida v mesiacoch nasledujtcich po
zaockovani a pred dovrsenim 1 roka veku.

V daldej Studii sa porovnavala bezpeénost ockovacej latky Rotarix a jej schopnost stimulovat tvorbu
protilatok v pripade 1 009 dojciat, ktoré sa narodili pred¢asne, max. o 13 tyzdniov skor. Tieto vysledky
sa porovnavali so zisteniami Studie, na ktorej sa zGcastnili deti narodené v o¢akavanom termine a boli
zaockované ockovacou latkou Rotarix.

Uskutocnili sa Styri dalSie Studie, do ktorych bolo zapojenych viac ako 3 000 dojciat, aby sa potvrdilo,
ze formy ockovacej latky pripravené na pouzitie boli pri stimulacii vytvarania protilatok proti rotavirusu
rovnako bezpecéné a rovnako Ucinné ako zmes prasku a rozpustadla.

AKky prinos preukazala ockovacia latka Rotarix v tychto stadiach?

Ockovacia latka Rotarix bola pri prevencii zavaznej gastroenteritidy sposobenej rotavirusom ucinnejsia
ako placebo. V hlavnej studii bol pocet pripadov zavaznej rotavirusovej gastroenteritidy po ockovani
ockovacou latkou Rotarix nizsi: v pripade 0,1 % dojciat (12 z viac ako 9 000) zaockovanych ockovacou
latkou Rotarix, u ktorych sa posudzovala G¢innost, sa vyvinula zdvazna rotavirusova gastroenteritida

v porovnani s 0,9 % dojciat (77 z viac ako 9 000), ktoré dostali placebo.

Zo $tudie s predéasne narodenymi detmi vyplynulo, Ze ockovacia latka Rotarix bola dobre tolerovana
a Ze viedla k vytvoreniu podobnych hladin protilatok ako u deti narodenych v ocakdvanom termine.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Rotarix?

Najcastejsi vedlajsi uc¢inok ockovacej latky Rotarix (pozorovany u 1 az 10 pacientov zo 100) je hnacka
a podrazdenost. Velmi zriedkavo (pozorované u menej ako 1 pacienta z 10 000) bolo po pouZiti
ocCkovacich latok proti rotavirusu hlasené zdvazné ochorenie nazyvané intususcepcia (pri ktorom sa
¢ast ¢reva vsunie do inej ¢asti ¢reva, ¢o vedie k jeho zablokovaniu). Zoznam vsetkych vedlajsich
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ucinkov pozorovanych pri pouzivani oCkovacej latky Rotarix sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Ockovacia latka Rotarix sa nesmie pouzivat u dojciat, ktoré su precitlivené (alergické) na niektoru
zlozku ockovacej latky, ani u dojciat, u ktorych sa v minulosti vyskytli priznaky alergie po podani davky
ockovacej latky proti rotavirusu. O¢kovacia latka sa nesmie podavat pacientom, u ktorych sa prejavuja
poruchy sposobujlice vazne abnormality imunitného systému oznacované ako zavazna kombinovana
imunodeficiencia. Nesmie sa podavat ani pacientom, ktori v minulosti prekonali intususcepciu, alebo
mali problémy s ¢revami a mohli by byt nachylni na toto ochorenie. O¢kovanie o¢kovacou latkou
Rotarix sa ma odlozit v pripade dojciat, ktoré majd nahlu vysokd hortcku, hnacku alebo zvracaju.

Ockovacia latka Rotarix sa v ziadnom pripade nesmie podavat injekéne.
Preco bola ockovacia latka Rotarix povolena?

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

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Rotarix?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania oCkovacej latky Rotarix bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti ockovacej latky Rotarix vratane prislusnych
opatreni, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Okrem toho spolo¢nost, ktora uvadza ockovaciu latku Rotarix na trh, vyvija vakcinu bez prasacieho
cirkovirusu typu 1 (PCV-1) po tom, ako bolo v ockovacej latke v roku 2010 objavené velmi malé
mnozstvo virusovych castic. O PCV-1 nie je zname, Ze by spdsoboval nejakl chorobu.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Rotarix

Dna 21. februara 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Rotarix na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Rotarix sa nachadza na webovej stranke agentury

EMA ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe ockovacou latkou Rotarix, precitajte si pisomnu informaciu

pre pouzivatela (sulast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 01-2016
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