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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
TRITANRIX HEPB

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts ochthur.den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ihgar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Tritanrix HepB?

Tritanrix HepB &r ett vaccin som finns i form av en injektionsvatskd,-suspension. Det innehaller
toxoider (kemiskt forsvagade toxiner) fran difteri och stelkramp,(tetanus), inaktiverad (avdodad)
Bordetella pertussis (en bakterie som orsakar kikhosta) och delar av hepatit B-virus som aktiva
substanser.

Vad anvands Tritanrix HepB for?

Tritanrix HepB anvands for att vaccinera spadbarn fran sex veckors alder mot difteri, stelkramp,
kikhosta och hepatit B.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Tritanrix HepB?

Tritanrix HepB ges som djup injektion i'en'muskel, foretradesvis laret. Rekommenderat
vaccinationsschema bestar av tre d@sen inom de forsta sex levnadsmanaderna med minst fyra veckors
intervall mellan varje dos. Om inget.vaccin mot hepatit B har getts vid fodseln kan Tritanrix HepB ges
sa tidigt som vid atta veckors\alder. | omraden dar hepatit B ar vanligt forekommande ska vaccination
mot hepatit B fortsatta somi normalt och Tritanrix HepB paborijas vid sex veckors alder.

En boosterdos rekomménderas fore andra levnadsarets slut.

Hur verkar Tritanrix HepB?

Tritanrix HepB &r ett vaccin. Vacciner verkar genom att ”l&ra” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvarssystem)att skydda sig mot sjukdomar. Tritanrix HepB innehaller sma mangder av

o toxoider fran den bakterie som orsakar difteri och stelkramp,

e ayvddédad hel B. pertussis, den bakterie som orsakar kikhosta,

o (Zytantigen” (ytproteiner) fran hepatit B-virus.

Narvaccinet ges till ett spadbarn uppfattar immunsystemet delarna av bakterierna och virusen i
vaccinet som “frammande” och bildar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer sedan att kunna
producera antikroppar snabbare nér det exponeras naturligt for bakterierna eller virusen. Detta bidrar
till att skydda mot de sjukdomar som orsakas av bakterierna och virusen.

Vaccinet “adsorberas”, vilket innebdr att toxoider och delar av hepatit B-virus ar bundna till
aluminiumforeningar for att stimulera ett battre immunsvar. Ytantigenerna fran hepatit B-virus
framstalls genom en metod som kallas rekombinant DNA-teknik: de framstélls av en jast som har fatt
en gen (DNA) som gor att jasten kan producera proteinerna.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



De aktiva substanserna i Tritanrix HepB har under flera ar anvénts i andra vacciner inom
Europeiska unionen.

Hur har Tritanrix HepB:s effekt undersokts?

Effekterna av Tritanrix HepB prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa
ménniskor. Tritanrix HepB har undersokts i sex studier med sammanlagt 872 spadbarn mellan 7 och
20 veckors alder, varav samtliga hade fatt vaccinet. Det primara effektmattet var produktionen av
skyddande antikroppar hos spadbarnen efter den forsta vaccinationsomgangen.

| ytterligare studier undersoktes effekterna av vaccinet hos yngre spadbarn och hur antikroppsnivaerna
bestod efter vaccination.

Vilken nytta har Tritanrix HepB visat vid studierna?

Studierna visade att produktion av skyddande nivéer av antikroppar mot difteri, stelkramp och

hepatit B forekom hos minst 98 procent av spadbarnen. Minst 92 procent utvecklade skyddande™nivaer
av antikroppar mot kikhosta.

Ytterligare studier visade att det var tillrackligt att paborja vaccinationen vid sex veckors alder, och att
en boosterdos behovs under det andra levnadsaret for att bibehalla skyddet.

Vilka ar riskerna med Tritanrix HepB?

De vanligaste biverkningarna vid vaccination med Tritanrix HepB (upptrader.vid-fler an 1 av 10 doser
av vaccinet) ar dasighet, problem med matning, feber, rodnad, svullnad, smaérta, ihallande grat och
irritabilitet. Forteckningen éver samtliga biverkningar som rapporterats for, Tritanrix HepB finns i
bipacksedeln.

Tritanrix HepB ska inte ges till spadbarn som kan vara 6verkéanshiga.(allergiska) mot nagon av de
aktiva substanserna eller nagot av de 6vriga innehallsamnena. Det ska inte heller ges till spadbarn som
har fatt en allergisk reaktion efter att ha vaccinerats mot difteri, Stelkramp, kikhosta eller hepatit B.
Vaccination med Tritanrix HepB ska senarelaggas om spadbarnet plétsligt far hog feber, och det ska
inte ges om barnet har fatt encefalopati (en hjarnsjukdom)-av okand orsak inom sju dagar efter en
tidigare vaccination med vaccin innehallande pertussis;

Liksom med alla vacciner finns det risk for att pycket for tidigt fodda spadbarn far andningsuppehall
(apnéer) efter vaccination med Tritanrix HepB,"‘Andningen ska dvervakas i upp till tre dagar efter
vaccination.

Varfor har Tritanrix HepB godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med Tritanrix HepB &r storre &n riskerna
vid aktiv immunisering mot.difteri, Stelkramp, kikhosta och hepatit B hos spadbarn fran sex veckors
alder och uppat. Kommittén rekommenderade att Tritanrix HepB skulle godkéannas for forsaljning.

Mer information om Tritanrix HepB:

Den 19 juli 1996 beviljade Europeiska kommissionen GlaxoSmithKline Biologicals s.a. ett
godkannande fér férsaljning av Tritanrix HepB som galler i hela Europeiska unionen. Godkannandet
for forsaljning forlangdes den 19 juli 2001 och den 19 juli 2006.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Dennassammanfattning aktualiserades senast 04-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tritanrixhepb/tritanrixhepb.htm
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