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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Fendrix
Vaccin mot hepatit B (rDNA) (med adjuvans, adsorberat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Fendrix. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&nnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéandas.

Vad ar Fendrix?

Fendrix ar ett vaccin som finns i form av en injektionsvatska, suspension. Det innehaller delar av
hepatit B-virus som aktiv substans.

Vad anvands Fendrix for?

Fendrix anvands for att skydda patienter med njurproblem mot hepatit B (en leversjukdom som orsakas
av en infektion med hepatit B-virus). Det kan ges till patienter fran 15 ars alder, inklusive patienter som
behdver hemodialys (en teknik for blodrening som anvands pa patienter med njursjukdom).

Vaccinet ar receptbelagt.
Hur anvands Fendrix?

Rekommenderat vaccinationsschema for Fendrix ar fyra doser. Ett uppehall p& en manad ska goras
mellan den férsta och den andra samt mellan den andra och den tredje injektionen. Den fjarde
injektionen ges fyra manader efter den tredje. Personer som far den forsta dosen bor fullfélja schemat
med Fendrix. Vaccinet injiceras i 6verarmsmuskeln.

En boosterdos av Fendrix kan ges i enlighet med officiella rekommendationer.
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Hur verkar Fendrix?

Fendrix ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de "lar” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar)
hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Fendrix innehaller sma mangder "ytantigen” (ytproteiner) fran
hepatit B-virus. Nar vaccinet ges till en patient identifierar immunsystemet ytantigenerna som
"frammande” och bildar antikroppar mot dem. | fortsattningen kan immunsystemet producera
antikroppar snabbare nér det utsatts for hepatit B-virus. Antikropparna bidrar till att skydda mot den
sjukdom som orsakas av viruset.

Ytantigenerna framstalls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebéar att de
framstalls av en jast som har fatt en gen (DNA) som gor att jasten kan producera proteinerna.

Den aktiva substansen i Fendrix anvands i andra vacciner som har varit godkanda i EU under flera ar. |
Fendrix anvands den tillsammans med ett "hjalpsystem” som innehaller MPL, en renad fettsubstans fran
bakterier, samt en aluminiumférening. Med hjalp av detta system forbattras immunsvaret, vilket kan
underlatta da vacciner administreras till patienter som kan uppvisa samre svar, till exempel patienter
med njurproblem.

Hur har Fendrix effekt undersokts?

Eftersom den aktiva substansen i Fendrix anvands i andra vacciner i EU utnyttjades en del av de
uppgifter som stédde anvandningen av dessa vacciner ocksa till stod fér anvandning av Fendrix.

Fendrix har ocksa undersokts i en huvudstudie med 165 patienter fran 15 ars alder som hade
njursjukdom och behévde hemodialys. Fendrix jamfordes med en dubbel dos av Engerix B (ett annat
vaccin mot hepatit B). Det viktigaste mattet pa effekt var andelen patienter som utvecklade skyddande
nivaer av antikroppar mot hepatit B-virus.

Foretaget lade ocksa fram uppgifter om anvandningen av Fendrix hos levertransplantationspatienter,
men drog under utvarderingen av vaccinet tillbaka sin ansbkan om anvandning av Fendrix hos dessa
patienter.

Vilken nytta har Fendrix visat vid studierna?

Fendrix var lika effektivt som en dubbel dos av jamforelsevaccinet. En manad efter den sista dosen
hade 91 procent av de patienter som behandlades med Fendrix utvecklat skyddande nivaer av
antikroppar mot hepatit B-viruset, jamfért med 84 procent av dem som behandlades med
jamforelsevaccinet.

Effekten av Fendrix varade langre an effekten av jamférelsevaccinet. 80 procent av de patienter som
behandlades med Fendrix bibehdll skyddande nivaer av antikroppar i upp till tre ar, jamfort med
51 procent av dem som behandlades med jamférelsevaccinet.

Vilka ar riskerna med Fendrix?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Fendrix (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
huvudvark, smarta, rodnad, svullnad pda injektionsstallet och trotthet. En fullstandig forteckning éver
biverkningar som rapporterats for Fendrix finns i bipacksedeln.

Fendrix far inte ges till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot den aktiva substansen eller ndgot
annat innehallsamne, eller som har haft en allergisk reaktion efter att ha fatt hepatit B-vaccin. Fendrix
far inte ges till patienter med hog akut feber.
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Varfor har Fendrix godkants?

CHMP fann att nyttan med Fendrix ar stérre an riskerna och rekommenderade att Fendrix skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Fendrix

Den 2 februari 2005 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Fendrix
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Fendrix finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2014.
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