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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
QUINTANRIX

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravljene Studije, na podlagi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, preberite navodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Ce
zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstveno razpravo (ki je
prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Quintanrix?

Zdravilo Quintanrix je cepivo, ki je na voljo kot prasek in suspenzija, iz katerih se pripravi suspenzija
za injiciranje. Cepivo vsebuje naslednje zdravilne u¢inkovine: toksoida (kemijsko oslabljena toksina)
iz bakterij, ki povzrocata davico in tetanus, inaktivirano (uniceno) bakterijo Bordetella pertussis
(bakterijo, ki povzroc¢a oslovski kaselj), dele virusa hepatitisa B in polisaharide (sladkorje) iz bakterije
Haemophilus influenzae tipa b (,,Hib", bakterije, ki povzro¢a meningitis).

Za kaj se zdravilo Quintanrix uporablja?

Cepivo Quintanrix se uporablja za cepljenje.otrok, mlajsih od enega leta, proti davici, tetanusu,
oslovskemu kaslju, hepatitisu B in ,,invazivnim’* boleznim, ki jih povzroca Hib (kot je bakterijski
meningitis). Uporablja se tudi za obnovitveno cepljenje otrok med drugim letom Zzivljenja. S cepivom
cepimo v skladu z uradnimi priporocili.

Cepivo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Quintanrix uporablja?

Priporocena shema cepljenja za cepivo Quintanrix je sestavljena iz treh odmerkov, ki se jih daje v
prvih Sestih mesecih Zivljenja s €asovnimi presledki najmanj 4 tedne. Otrok lahko prejme prvi
odmerek cepiva pri 6 tednihistarosti. Cepivo se daje z globokim injiciranjem v mi$ico, najboljse v
stegno.

Po koncanem osnovnem cepljenju je potrebno opraviti obnovitveno cepljenje, po moznosti pred
dopolnjenim drugim Jetom starosti. Cepivo Quintanrix se lahko uporablja za obnovitev odziva na
prejSnja cepljenja.proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hepatitisu B in Hib. V tem primeru se
mora uporabiti najmanj Sest mesecev po zadnjem odmerku osnovnega cepljenja.

Cepivo Quintanrix se lahko daje otrokom, ki so prejeli cepivo proti hepatitisu B ob rojstvu.

Kako zdrayvilo Quintanrix deluje?
Zdravile Quintanrix je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravne obrambne
mehanizme telesa) ,,naucijo* obrambe pred boleznimi. Cepivo Quintanrix vsebuje majhne koli¢ine:
o /toksoidov iz bakterij, ki povzrocata davico in tetanus,
e unicene cele bakterije B. pertussis,
e polisaharide iz kapsule, ki obdaja bakterijo Hib - polisaharidi so kemijsko vezani (konjugirani) na
tetanusni toksoid, ki deluje kot nosilna beljakovina, saj to izboljSa odziv na cepivo,
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e povrsinski antigen (beljakovino povrsine) virusa hepatitisa B.

Ko otroka cepimo, imunski sistem prepozna dele bakterij in virusa kot ,,tuje* in izdela protitelesa,
usmerjena proti njim. Ob naravni izpostavitvi bakterijam ali virusu bo imunski sistem izdelal
protitelesa hitreje. To pripomore k zas¢iti pred boleznimi, ki jih povzrocajo te bakterije in virusi.
Cepivo je ,,adsorbirano®. To pomeni, da so zdravilne ucinkovine fiksirane na aluminijeve spojine za
boljso stimulacijo imunskega odziva. PovrSinske antigene virusa hepatitisa B proizvajajo z metodo;
znano kot ,.tehnologija rekombinantne DNK*, pri kateri kvasovka prejme gen (DNK), s katerim lahko
tvori beljakovine.

Zdravilne u¢inkovine v cepivu Quintanrix so bile na voljo v Evropski uniji (EU) ze ve¢ let vidrugih
cepivih: uc¢inkovine proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju in hepatitisu B so bile na'veljo v cepivu
Tritanrix HepB od leta 1996. Te zdravilne uc¢inkovine so bile Se pred tem na voljo tudi.v drugih
cepivih. Tudi sestavina proti Hib je bila na voljo v drugih cepivih.

Kako je bilo zdravilo Quintanrix raziskano?

Ucinke cepiva Quintanrix so preucevali v petih glavnih Studijah, v katere je bilo.vkljucenih vec kot
2000 dojenckov. V treh Studijah so uéinke cepiva Quintanrix primerjali z u¢inki’kombinacije cepiva
Tritanrix HepB in cepiva proti Hib. V dve §tudiji je bilo vkljucenih skupno 1208 dojenckov, ki so bili
cepljeni pri starostih dva, $tiri in Sest mesecev. V tretji Studiji pa so cepili 294 dojenckov pri starostih
tri, Stiri in pet mesecev. V Cetrti Studiji so primerjali u¢inke cepiva Quintanrix, uporabljenega pri
Sestih, 10 in 14 tednih starosti pri 318 dojenckih, ki so prejeli cepivorproti hepatitisu B ob rojstvu ali
pane. V peti Studiji so pri 357 dojenckih preucevali ucinke Cetrtega, obnovitvenega odmerka cepiva
Quintanrix v drugem letu starosti. V vseh Studijah je bilo glavne;merilo u¢inkovitosti nastanek
za§¢itnih ravni protiteles po opravljenem kon¢nem cepljenju.

Kaksne Koristi je zdravilo Quintanrix izkazalo med Studijami?

Cepivo Quintanrix je enako ucinkovito spodbudilo nastanek/zas¢itnih ravni protiteles kot loceni
cepivi. V prvem mesecu po osnovnem cepljenju je imelo skupno 95 do 100 % dojenckov zascitne
ravni protiteles proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hepatitisu B in Hib. Predhodno cepljenje
proti hepatitisu B ni vplivalo na u¢inkovitost cepiva Quintanrix.

Studija obnovitvenega cepljenja je pokazala, daje cepivo Quintanrix enako uéinkovito kot dve logeni
cepivi, saj je imelo 42 dni po obnovitvenem cepljenju od 92 do 100 % otrok zascitne ravni protiteles.

Kak$na tveganja so povezana z zdravilom Quintanrix?

Najpogostejsi nezeleni u€inki cepiva Quintanrix (opazeni pri ve¢ kot 1 od 10 odmerkov cepiva) so
razdrazljivost, zaspanost, izguba apetita, bolecine, pordelost, otekanje in zviSana telesna temperatura.
Za celoten seznam nezelenih uéinkov, o katerih so porocali pri uporabi cepiva Quintanrix, glejte
navodilo za uporabo.

Cepiva Quintanrix ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
zdravilne u¢inkovine ali katerokoli'drugo sestavino cepiva. Cepiva ne smejo prejeti otroci, ki so imeli
encefalopatijo (bolezen moZzganov) neznanega vzroka v sedmih dneh po prej$njem cepljenju s
cepivom proti oslovskemu-kaslju. Cepljenje s cepivom Quintanrix je treba odloziti pri osebah s hudo,
nenadno zviSano telesno‘temperaturo.

Ce cepivo Quintanrix kot tudi vsa cepiva uporabimo pri veliko prezgodaj rojenih nedonogenckih,
obstaja tveganje pojava apneje (kratkih prekinitev dihanja). Pri teh otrocih je treba dihanje spremljati
do tri dni po cepljenju.

Zakaj je bilo zdrayilo Quintanrix odobreno?

Odbor za zdrayila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi cepiva Quintanrix
vedje od znjim-povezanih tveganj primarnega cepljenja dojen¢kov (med prvim letom starosti) proti
davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hepatitisu B in invazivni bolezni, ki jo povzro¢i Hib, in tveganj
obnovitvenega cepljenja majhnih otrok med drugim letom starosti. Odbor je priporocil, da se za
cepivo Quintanrix odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Quintanrix:

Evropska komisija je dovoljenje za promet s cepivom Quintanrix, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi GlaxoSmithKline Biologicals s.a. dne 21. oktobra 2004.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za cepivo Quintanrix je na voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quintanrix/quintanrix.htm
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