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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
TWINRIX ADULT

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odborni
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Twinrix Adult?

Twinrix Adult je ockovacia latka, ktora je dostupna vo forme injekénej suspenzie. Obsahuje ako
ucinné latky inaktivované (usmrtené) virusy hepatitidy A a ¢asti virusu hepatitidy B. O¢kovacia latka
je dostupna v 1 ml liekovke a v 1 ml predplnenej injekcnej striekacke.

Na ¢o sa vakcina Twinrix Adult pouziva?

Twinrix Adult sa pouziva na ochranu pred infekénou hepatitidou A a hepatitidou B (ochorenia, ktoré
postihuju pecen). Ockovacia latka sa pouziva v pripade dospelych a dospievajucich vo veku od 16
rokov, ktori eSte nie si imunni voc¢i tymto ochoreniam a ktorym hrozi riziko, Ze sa nakazia tymito
ochoreniami.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa vakcina Twinrix Adult uziva?

Odporacany harmonogram ockovanie pre latku Twinrix Adult st tri davky, pricom medzi prvymi
dvomi davkami ma byt mesacna prestdvka a medzi druhou a tretou davkou mé byt patmesacna
prestavka. Vakcina sa podava formou injekcie do svalu v hornej Casti ramena.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa tieto tri injekcie moézu podat’ v priebehu troch tyzdiov dospelym, ktori
potrebuju pred cestovanim rychlu ochranu. V takychto pripadoch sa Stvrta injekcia odporuca podat’ 12
mesiacov po prvej davke.

Odporuca sa, aby osoby, ktoré dostali prvii davku, dostali potom vsetky davky ockovacej latky
Twinrix Adult. Podl'a oficidlnych odporti¢ani sa moze podat’ aj posiliiovacia davka vakciny Twinrix
Adult alebo samostatna vakcina proti hepatitide A alebo B.

Akym spdésobom vakcina Twinrix Adult a¢inkuje?

Twinrix Adult je ockovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,,u¢ia” imunitny systém
(prirodzena obrana tela), ako sa ma branit’ proti chorobe. Twinrix Adult obsahuje malé mnozstva
inaktivovanych virusov hepatitidy A a povrchovy antigén (proteiny z povrchu) virusu hepatitidy B.
Len ¢o sa nejakej osobe poda ockovacia latka, jej imunitny systém rozozna antigény ako cudzie a
vytvara proti nim protilatky. Ak bude imunitny systém v budicnosti vystaveny tymto virusom, bude
moct’ proti nim rychlejsie vytvarat’ protilatky. Protilatky zabezpecia ochranu pred ochorenim, ktoré je
zapric¢inen¢ tymito virusmi.
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Ockovacia latka sa adsorbuje. To znamena, Ze virusy a povrchové antigény sa naviazu na zliceniny
hlinika, ¢im stimuluju lep$iu reakciu. Povrchové antigény virusu hepatitidy B sa vyrabaju tzv.
technologiou rekombinantnej DNA: vyraba ich kvasinka, do ktorej bol vlozeny gén (DNA)
umoziujuci jej tvorit’ proteiny.

Utinné latky ockovacej latky Twinrix Adult st v Europskej tnii (EU) dostupné niekol’ko rokov

v samostatnych vakcinach: Havrix Adult na ochranu pred hepatitidou A a Engerix-B na ochranu pred
hepatitidou B.

Ako bol vakeina Twinrix Adult skiimana?

Vakcina Twinrix Adult sa skimala v troch hlavnych stadidch, ktoré zahiali 843 zdravych oséb vo
veku od 18 do 60 rokov, z ktorych véc¢sina bola mladSia ako 40 rokov. Kazda osoba dostala davky
ockovacej latky Twinrix Adult v 0., 1. a 6. mesiaci. Hlavnou mierou u¢innosti bol pomer 0sdb, ktoré si
proti hepatitide A a B vytvorili protilatky.

Dalsie $tudie skimali zachovanie protilatok po zaockovani v pripade dospelych a adolescentov

a harmonogram trojtyzdiiového oCkovania dospelych, ked bola potrebna rychla ochrana.

AKky prinos preukazala vakcina Twinrix Adult v tychto Stadiach?

Studie dokazali, ze protilatky proti hepatitide A sa zistili v pripade 94 % dospelych po prvej davke,
v pripade 99,5 % o0s6b po druhej davke a v pripade 100 % osdb po tretej davke. Co sa tyka
hepatitidy B, protilatky sa zistili v pripade 71 % dospelych po prvej davke, v pripade 97 % 0sdb po
druhej davke a v pripade 99,7 % 0s6b po tretej davke.

Dalsie $tadie dokazali, Ze pritomnost’ protilatok sa zachovala pit rokov. Harmonogram
trojtyzdnového ockovania viedla k tvorbe protilatok priblizne v pripade 83 % pacientov a po
posililovacej davke podanej v 12. mesiaci sa zvysila na 89 % pacientov.

AKké rizika sa spajaju s uzZivanim vakciny Twinrix Adult?

Najcastejsie vedlajsie ucinky ockovacej latky Twinrix Adult (pozorované u viac ako 1 z 10 davok
vakciny) st bolest’” hlavy, bolest’, sCervenanie, opuch na mieste podania injekcie a inava. Zoznam
vSetkych vedl'ajsich uéinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Twinrix Adult sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Twinrix Adult by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na niektorti ucinnu
latku, na iné zlozky vakciny alebo na neomycin (antibiotikum). Vakcinu by nemali dostat’ ani osoby,
ktoré mali po podani ockovacej latky proti hepatitide A alebo B alergicku reakciu. Zaockovanie
pripravkom Twinrix Adult by sa malo odlozit’ v pripade pacientov s nahlou zavaznou hortckou.
Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do zily.

Preco bola vakcina Twinrix Adult schvalena?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos o¢kovacej latky Twinrix Adult je
vacsi ako riziko spojené s jej pouzivanim v pripade neimunnych dospelych a adolescentov vo veku od
16 rokov, ktorym hrozi riziko infek¢nej hepatitidy A a hepatitidy B. Vybor odporucil udelit’ povolenie
na uvedenie vakciny Twinrix Adult na trh.

DalSie informacie o vakcine Twinrix Adult:

Europska komisia 20. septembra 1996 vydala spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a povolenie
na uvedenie vakciny Twinrix Adult na trh platné v celej Eurdpskej unii. Platnost’ povolenia bola
predizena diia 20. septembra 2001 a 20. septembra 2006.

Uplné znenie spravy EPAR o vakcine Twinrix Adult sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto saihrnu: 02-2008
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