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Povzetek EPAR za javnost

Hexacima

konjugirano (adsorbirano) cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju
(acelularno, komponentno), hepatitisu B (rDNK), otroski paralizi
(inaktivirano) in bakteriji Haemophilus influenzae tipa b

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Hexacima. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila to zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Hexacima naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Hexacima in za kaj se uporablja?

Zdravilo Hexacima je cepivo, ki vsebuje zdravilne ucinkovine, pridobljene iz bakterij davice, tetanusa,
oslovskega kaslja in Haemophilus influenzae tipa b, virusa hepatitisa B in neaktiviranih poliovirusov.
Uporablja se pri dojenckih in otrocih, starejsih od Sest mesecev, za zascito proti naslednjim nalezljivim
boleznim:

e davici (zelo nalezljivi bolezni, ki prizadene grlo in kozo in lahko poskoduje srce in druge organe);
e tetanusu (mrtvicnemu kréu, ki ga navadno povzroci okuzba rane);

e oslovskemu kaslju;

e hepatitisu B (virusni okuzbi jeter);

e otroski paralizi (bolezni, ki prizadene Zivce in lahko povzrodi oslabelost misic ali paralizo;

e invazivnim boleznim (kot je meningitis), ki jih povzrocajo bakterije H. influenzae tipa b.
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Kako se zdravilo Hexacima uporablja?

Cepivo Hexacima je na voljo kot suspenzija za injiciranje v vialah in napolnjenih injekcijskih brizgah.
Izdaja zdravila je le na recept. Cepljenje s cepivom Hexacima je treba izvajati v skladu z uradnimi
priporocili.

Priporoceni zacetni rezim cepljenja je bodisi dva odmerka v razmiku dveh mesecev ali trije odmerki v
razmiku vsaj enega meseca. Obnovitveni odmerek je treba dati vsaj Sest mesecev po zadnjem od
zacetnih odmerkov. Za pozivitveni odmerek se lahko uporabi cepivo Hexacima ali ustrezna kombinacija
drugih cepiv. Cepivo Hexacima se daje obicajno z injekcijo globoko v stegensko ali ramensko misico.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
Kako zdravilo Hexacima deluje?

Zdravilo Hexacima je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem
telesa) ,naucijo", kako naj se brani proti boleznim. Zdravilo Hexacima vsebuje majhne kolicine
materiala, pridobljenega iz bakterij in virusov, proti katerim sciti. Ta material je bil po potrebi
inaktiviran, tako da ne povzroca bolezni.

Ko otrok prejme cepivo, imunski sistem prepozna dele bakterij in virusov kot tujek in proti njim razvije
protitelesa. Posledi¢no bo imunski sistem ob ponovni izpostavitvi bakterijam ali virusom sposoben hitro
tvoriti protitelesa. To pomaga pri zasciti pred boleznimi, ki jih te bakterije in virusi povzrocajo.

Cepivo je ,,adsorbirano®. To pomeni, da so nekatere zdravilne ucinkovine vezane na aluminijeve
spojine, kar spodbudi boljSi odziv.

KaksSne koristi je zdravilo Hexacima izkazalo v Studijah?

Cepivo Hexacima je bilo proucevano v razli¢nih drzavah sveta v 12 glavnih Studijah, ki so vkljucevale
vec kot 3 400 otrok, starih od Sest tednov do dveh let, in ki so v skladu z razli¢nimi lokalnimi shemami
cepljenja prejeli tri odmerke cepiva v prvih Sestih mesecih Zivljenja. UCinke so primerjali s kombinacijo
loenih cepiv, namenjenih za zascito pred boleznimi, ki so vkljucene v cepivo Hexacima. Glavno merilo
ucinkovitosti je bila tvorba ravni protiteles, za katere je znano, da Scitijo pred temi boleznimi.

V petih od teh Studij so proucevali ucinke obnovitvenega odmerka, ki ga je 1 511 otrok prejelo vsaj
$est mesecev po zadetni shemi cepljenja. Studije so pokazale, da so se za$citne ravni protiteles, ki
scitijo pred razli¢nimi boleznimi, razvile pri 90 do 100 % otrok po prvih treh odmerkih cepiva

Hexacima. Po prejemu obnovitvenega odmerka je raven zascite ostala enaka ali se je $e izbolj3ala.

V eni dodatni $tudiji so pri 455 otrocih proucevali dolgoro¢no prisotnost zascitnih protiteles v do treh
letih po prejemu obnovitvenega odmerka cepiva Hexacima. V drugi Studiji so pri 1 336 otrocih
proucevali odziv na razli¢ne skupine cepiv in kaj se zgodi, ¢e se cepivo daje soCasno s cepivi za
okuzbe, ki jih povzrocata bakterija Streptococcus pneumoniae (Prevenar) in rotavirus (Rotarix). Te
Studije so pokazale, da so po dolo¢enem casu profili protiteles, ustvarjeni s cepivom Hexacima,
podobni tistim, ki jih ustvarijo primerjalna cepiva, in da se sme cepivo uporabljati soCasno s cepivoma
Prevenar in Roatrix.

Shema cepljenja z dvema odmerkoma je bila raziskana v dodatni glavni Studiji s 554 otroki. Studija je
pokazala, da so se pri otrocih, ki so prejeli cepivo Hexacima v dveh odmerkih, ki mu je ¢ez Sest
meseceyvV sledil obnovitveni odmerek, ustvarile primerljive ravni protiteles, kot pri tistih, ki so prejeli
primerjalno cepivo (Infanrix hexa).
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Hexacima?

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Hexacima vkljucujejo bolecino in rdecico na mestu injiciranja,
razdraZljivost in jok. Reakcije so bolj verjetne po prvem odmerku kot pri naslednjih. Za celoten seznam
nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Hexacima, glejte navodilo za uporabo.

Cepivo Hexacima se ne sme uporabljati pri otrocih, ki so v preteklosti imeli alergijsko reakcijo nanj ali
cepivo, ki vsebuje enake sestavine, vklju¢no s snovmi, ki se uporabljajo med procesom izdelave cepiva
in ki so lahko prisotne v zelo majhnih koli¢inah (kot sta antibiotika neomicin ali streptomicin). Ne sme
se uporabljati pri otrocih, ki so v preteklosti preboleli encefalopatijo (obolenje mozganov) neznanega
vzroka v sedmih dneh po prejemu cepiva, ki je vsebovalo komponente oslovskega kaslja. Ne sme se
uporabljati pri otrocih, ki imajo nenadzorovana ali resna obolenja moZganov ali Zivénega sistema, kot
je nenadzorovana epilepsija, razen e se je stanje z zdravljenjem ustalilo in so koristi cepljenja veliko
vecje od tveganj. Cepljenje s cepivom Hexacima je treba odloziti, ¢e ima otrok srednje ali zelo
poviSano telesno temperaturo. Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Hexacima odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Hexacima vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU.

Ugotovil je, da je bilo dokazano, da cepivo Hexacima ustvari zascitne ravni protiteles proti davici,
tetanusu, oslovskemu kaslju, virusu hepatitisa B, otroski paralizi in okuzbam, ki jih povzrocajo
bakterije H. influenzae tipa b pri otrocih, starih od Sest mesecev do dveh let, ne glede na njihovo
etni¢no pripadnost. Ceprav za otroke, starejée od dveh let, ni podatkov, prav tako ni znamenj, ki bi
kazala, da bi se starejsi otroci odzvali drugace.

Kar zadeva varnost, je CHMP mnenja, da je celotni varnostni profil cepiva Hexacima podoben drugim
cepivom, Ceprav je bolj verjetno, da bo cepivo Hexacima povzrodilo reakcije (ve¢inoma na mestu
injiciranja), kot druga cepiva.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in uc€inkovite uporabe
zdravila Hexacima?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo zdravstveni delavci in bolniki upostevati za varno in
ucinkovito uporabo cepiva, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo.

Druge informacije o zdravilu Hexacima

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Hexacima, veljavno po vsej Evropski uniji,
izdala 17. aprila 2013.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Hexacima je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Hexacima preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako
del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2016.
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