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PreHevbri (hepatit B-vaccin [rekombinant, a (%erat])
Sammanfattning av PreHevbri och varfor det ar godkant i EU

.
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Vad ar PreHevbri och vad anvidnds det for? K
PreHevbri ar ett vaccin foér vuxna som anvands i enlighet med foi@?a rekommendationer fér skydd
mot hepatit B (en infektionssjukdom i levern som orsakas av ’@it B-viruset). Genom att forebygga
hepatit B forvantas vaccinet dven skydda mot hepatit D (e n leversjukdom som orsakas av
hepatit D-viruset). b

PreHevbri innehaller tre proteiner fran den yttre delerQQpatit B-viruset.

Hur anvands PreHevbri? @

PreHevbri finns som en injektionsvatska, sus;% n. Lakemedlet ar receptbelagt. Vaccinationsschemat
bestar av tre doser som ska ges i dverarm In. Den andra och tredje vaccinationen ska ges en

L. *
manad och sex m&nader efter den férs n.

For mer information om hur du anvéanreHevbri, Ias bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal. &
Hur verkar PreHevbri

PreHevbri &r ett vaccin., &ner verkar genom att “lara” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar)
hur det ska skydda sig mét/en sjukdom. PreHevbri innehaller tre olika proteiner som finns pa

hepatit B-virusets yt&pc’jlje. Dessa proteiner (som kallas ytantigener) adsorberas (fixeras) till en
aluminiumféreni rjatt stimulera immunsvaret. Nar en person far vaccinet uppfattar
immunsystemeﬁ lika delarna av ytantigenen som “frammande” och bildar antikroppar mot dem.
Nar persone re kommer i kontakt med hepatit B-viruset kommer immunsystemet att kunna bilda
antikroppa bare, vilket bidrar till att skydda mot hepatit B. PreHevbri inneh3ller inte sjélva viruset
och kan ifjitévorsaka hepatit B.

Virus @n orsakar hepatit D &r ett sd kallat ofullstandigt virus. Det kan inte gora kopior av sig sjélvt
U jalp av hepatit B-viruset. Genom att skydda mot hepatit B férvantas PreHevbri darfor dven
skydda mot hepatit D.
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Vilka fordelar med PreHevbri har visats i studierna?

Férdelarna med PreHevbri utvarderades i tvd huvudstudier pa 4 445 vuxna, dar immunsvaret pa
vaccinet jamfordes med det p& Engerix B (ett annat hepatit B-vaccin). Huvudeffektmattet var andelen
personer som hade skyddande nivaer av antikroppar fyra veckor efter att de fatt sin tredje vacci
Resultaten fran bada studierna visade att PreHevbri var minst lika effektivt som det andra hep@—

vaccinet.
SO

I den férsta studien, som omfattade vuxna i aldern 18 till dver 70 ar, hade 91,4 procept\@s av 718)
av dem som fatt tre doser av PreHevbri och 76,5 procent (553 av 723) av dem som f& e doser av
det andra hepatit B-vaccinet skyddande nivaer av antikroppar. Hos personer frén 45(afs dlder hade
89,4 procent av dem som fatt PreHevbri (559 av 625) skyddande nivaer av antj ar, jamfoért med
73,0 procent av dem som fatt det andra vaccinet (458 av 627). I den andra s(% pd vuxna i dldern
18-45 &r var 1 740 av 1 753 (99,3 procent) personer som fatt PreHevbri och 561 av 592

(94,8 procent) personer som fatt det andra vaccinet skyddade efter att e avslutat sitt
vaccinationsprogram.

Vilka ar riskerna med PreHevbri? é/

De vanligaste biverkningarna som orsakas av PreHevbri (kan fdrekbmma hos fler én 1 av 10
anvandare) &r reaktioner sdsom émhet och kldda pa injekti illet, muskelsmarta, trotthet och
huvudvark. En fullstéandig férteckning éver biverkningar so%ﬁpporterats for PreHevbri finns i
bipacksedeln.

PreHevbri far inte ges till personer som &r éverkénslig%lergiska) mot den aktiva substansen eller
nagot annat innehallsdmne i vaccinet, eller till d r@m har fatt en allvarlig allergisk reaktion efter att
ha fatt ndgot annat hepatit B-vaccin. i

Varfor dr PreHevbri godkint |EQ~0)

PreHevbri visade sig vara minst lika eﬁxlvt som ett annat hepatit B-vaccin. Skyddande nivaer av
antikroppar noterades hos dldre pe er och hos personer med kroniska sjukdomar, t.ex. diabetes
(som kan férvantas ha ett svaga&@munsvar), samt hos yngre, starkare personer. Aven om lokala
reaktioner foreféll vara nagot are med PreHevbri an med jamforelsevaccinet var de till stor del
lindriga till mattliga och sak r%tsprofilen ansdgs godtagbar. Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) fann darfor att fqysﬁna med PreHevbri ar stérre an riskerna och att PreHevbri kan godkannas
for forsaljning i EU.

Vad gors for, a@arantera saker och effektiv anvandning av PreHevbri?

Rekommenda Q och férsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sa ch effektiv anvandning av PreHevbri har tagits med i produktresumén och

bipackse@

Liksorr@ alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for PreHevbri kontinuerligt.
BLvR&r’mgar som har rapporterats fér PreHevbri utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas

f%@( skydda patienter.
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Mer information om PreHevbri

Den 25 april 2022 beviljades PreHevbri ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om PreHevbri finns p& EMA:s webbplats: Q
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/PreHevbri Q
L 4
Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2022. Q\
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