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Heplisav B (hepatit B-vaccin (rekombinant,
adjuvansinnehdllande))
Sammanfattning av Heplisav B och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Heplisav B och vad anvidnds det for?

Heplisav B ar ett vaccin for att forebygga infektion med hepatit B-virus hos vuxna. Det skyddar
sannolikt ocksd mot infektion med hepatit D-virus, eftersom det endast forekommer hos personer med
hepatit B-infektion.

Heplisav B anvands i enlighet med officiella rekommendationer. Det innehadller ett protein fran hepatit
B-viruset.

Hur anvdnds Heplisav B?

Heplisav B ges som tva injektioner i 6verarmsmuskeln med en manad mellan varje injektion.

For mer information om hur du anvander Heplisav B, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Heplisav B?

Heplisav B ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de férbereder immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) for hur det ska skydda kroppen mot vissa sjukdomar.

Heplisav B innehaller ett protein som finns pa hepatit B-viruset. N&r en person far vaccinet uppfattar
immunsystemet de proteiner som ingar i vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem.
Om personen i framtiden kommer i kontakt med viruset kommer dessa antikroppar i samverkan med
andra komponenter i immunsystemet att kunna bekampa viruset pa ett effektivare satt och darigenom
bidra till att skydda personen mot infektionen. Vaccinet innehaller ocksd ett adjuvans for att férstarka
immunsvaret.

Vilka fordelar med Heplisav B har visats i studierna?

Resultaten fran tre huvudstudier som omfattade 6ver 13 000 deltagare visade att Heplisav B &r
effektivare an Engerix B (ett annat hepatit B-vaccin) nar det galler att stimulera ett immunsvar mot
viruset. Sammantaget visade studierna att omkring 96 procent av de personer som fick Heplisav B
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producerade tillrackligt med antikroppar for att eliminera viruset och skydda mot sjukdomen, jamfort
med 80 procent av dem som fick Engerix B.

De som fick Heplisav B hade ocksd hogre nivaer av antikroppar och tillrdckliga nivaer ndddes tidigare
med Heplisav B &nh med Engerix B.

Vilka ar riskerna med Heplisav B?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Heplisav B (kan férekomma hos fler dn 1 av 10
anvandare) ar smarta pé injektionsstallet, huvudvark, allman sjukdomskédnsla, trotthet, muskelsmarta
och feber.

Personer som far en allvarlig allergisk reaktion efter den forsta dosen bér inte fa den andra dosen.
Vaccinet ska heller inte ges till personer som ar allergiska mot jast.

En fullstédndig férteckning 6ver restriktioner och biverkningar finns i bipacksedeln.

Varfor ar Heplisav B godkdnt i EU?

Studier har visat att Heplisav B ger skydd mot hepatit B-infektion hos 96 procent av dem som far
vaccinet. Biverkningarna anses hanterbara och upptradde ndgot mer séllan med detta vaccin &n med
jamforelsevaccinet (Engerix B).

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Heplisav B ar storre én
riskerna och att Heplisav B kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Heplisav B?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Heplisav B har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Heplisav B kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Heplisav B utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Heplisav B

Mer information om Heplisav B finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/heplisav-b.
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