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PreHevbri (cepivo proti hepatitisu B [rekombl@tno
adsorbirano])
Pregled cepiva PreHevbri in zakaj je odobreno v EU /\/

*

Kaj je cepivo PreHevbri in za kaj se uporablja? \

PreHevbri je cepivo za odrasle, ki se uporablja v skladu z ura i priporocili za zascito pred
hepatitisom B (nalezljivo boleznijo jeter, ki jo povzroca % atitisa B). S preprecevanjem
hepatitisa B naj bi cepivo Scitilo tudi pred hepatitisom @ boleznijo jeter, ki jo povzroca virus
hepatitisa D).

Cepivo PreHevbri vsebuje tri beljakovine iz zunan@ Ia virusa hepatitisa B.

Kako se cepivo PreHevbri uporablé

Cepivo PreHevbri je na voljo v obliki susp@e za injiciranje. Predpisovanje in izdaja cepiva je le na
recept. Shema cepljenja je sestavljena odmerkov, ki se dajo v miSico nadlahti. Drugi in tretji
odmerek cepiva je treba dati en me& Sest mesecev po prvem odmerku.

Za vec informacij glede uporabe_cepiva PreHevbri glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. ,b

Kako cepivo PreHe deluje?

PreHevbri je cepivo. C@ delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa)
»~naucijo", kako naj_se brani pred boleznijo. Cepivo PreHevbri vsebuje tri razlicne beljakovine, ki jih je
mogoce najti @\ji ovojnici virusa hepatitisa B. Te beljakovine (znane kot povrsinski antigeni) se
adsorbirajo (\;&) na aluminijevo spojino, kar pomaga spodbuditi imunski odziv. Ko oseba prejme
cepivo, im XSstem prepozna razli¢cne dele povrsinskega antigena kot tujke in proti njim razvije
protitele Ce oseba pozneje pride v stik z virusom hepatitisa B, lahko imunski sistem hitreje tvori
protite{ﬁar pomaga pri zasciti pred to boleznijo. Cepivo PreHevbri ne vsebuje samega virusa in ne
mor, rociti hepatitisa B

us, ki povzroca hepatitis D, je t. i. nepopoln virus. Brez pomodi virusa hepatitisa B se ne more
po@Vajati. Zato se pricakuje, da cepivo PreHevbri z zascito pred hepatitisom B zasditi tudi pred
hepatitisom D.
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Kaksne koristi cepiva PreHevbri so se pokazale v studijah?

Koristi cepiva PreHevbri so ocenjevali v dveh glavnih Studijah pri 4 445 odraslih osebah, v katerih so
imunski odziv na cepivo primerjali z imunskim odzivom na cepivo Engerix B (drugo cepivo proti
hepatitisu B). Glavno merilo ucinkovitosti je bil delez oseb, ki so imele zascitne ravni protiteles $firi
tedne po prejemu tretjega odmerka. Rezultati obeh Studij so pokazali, da je bilo cepivo PreH iyvsaj

tako ucinkovito kot drugo cepivo proti hepatitisu B.
V prvi Studiji, v katero so bili vkljuceni odrasli, stari od 18 do vec kot 70 let, je zascCitne rayni protiteles

tvorilo 91,4 % (656 od 718) oseb, ki so prejele tri odmerke cepiva PreHevbri, in 76, '@o- od 723)
oseb, ki so prejele tri odmerke drugega cepiva proti hepatitisu B. Pri ljudeh, starejsthod 45 let, je
zascitna raven protiteles nastala pri 89,4 % (559 od 625) oseb, ki so prejele cepi} reHevbri, v
primerjavi s 73,0 % (458 od 627) oseb, ki so prejele drugo cepivo. V drugi Studiji pt odraslih, starih
od 18 do 45 let, je bilo po kon¢anem cepljenju zascitenih 1 740 od 1 753 ( ) oseb, ki so prejele
cepivo PreHevbri, in 561 od 592 (94,8 %) oseb, ki so prejele drugo cepiv.

Kaksna tveganja so povezana s cepivom PreHevbrﬂb

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva PreHevbri (ki se lahko poja@eé kot 1 od 10 oseb) so
reakcije, kot so obcCutljivost in srbenje na mestu injiciranja, b v misicah, utrujenost in glavobol.
Za celoten seznam nezelenih ucinkov cepiva Hevbri glejt t

\ 0 za uporabo.
Cepiva PreHevbri ne smejo prejeti osebe, ki so preobéu@e (alergi¢ne na) ucinkovino ali katero koli
drugo sestavino cepiva, ali osebe, ki so imele po prtﬂ aterega koli drugega cepiva proti
hepatitisu B hudo alergijsko reakcijo.

Zakaj je bilo cepivo PreHevbri odnbno v EU?

Cepivo PreHevbri se je izkazalo za vsaj %inkovito kot drugo cepivo proti hepatitisu B. Zascitne
ravni protiteles so opazili pri starejsih Lzl! ncih in tistih s kroni¢nimi boleznimi, kot je sladkorna
bolezen (za katere se lahko pricakuj odo imeli Sibkejsi imunski odziv), kot tudi pri mlajsih,
zdravih osebah. Ceprav so bile Ioka‘{'ﬁeakcije pri cepivu PreHevbri nekoliko pogostejse kot pri
primerjalnem cepivu, so bile veginoma blage do zmerne, varnostni profil pa je bil ocenjen kot
sprejemljiv. Evropska agencij {&jravila je zato zakljucila, da so koristi cepiva PreHevbri vecje od z
njim povezanih tveganj, in gkipotocila, da se odobri za uporabo v EU.

*
Kateri ukrepi se j jajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe cepiva
PreHevbri? (‘

Priporocila in‘mx@stni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo cepiva PreHevbri
upostevati z & eni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporab

aterih so porocali pri cepivu PreHevbri, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo

ucinki
& zascito bolnikov.

Tako k§~K sako zdravilo se tudi podatki o uporabi cepiva PreHevbri stalno spremljajo. Nezeleni
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Druge informacije o cpeivu PreHevbri

Za cepivo PreHevbri je bilo 25. aprila 2022 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za cepivo PreHevbri so na voljo na spletni strani agencije:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/PreHevbri

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2022.

X

PreHevbri (cepivo proti hepatitisu B [rekombinantno, adsorbirano])
EMA/214209/2022

stran 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla

