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Anvandning av Havrix (hepatit A-virus [inaktiverat,
adsorberat], injektionsvétska, suspension) ska
harmoniseras i EU

Den 27 juni 2024 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Havrix och
associerade namn samt rekommenderade andringar i férskrivningsinformationen fér att harmonisera
sattet pa vilket lakemedlet anvands i EU.

Vad ar Havrix?

Havrix ar ett vaccin som anvands for att skydda vuxna och barn mot infektion som orsakas av

hepatit A-virus. Vaccinet innehdller det inaktiverade (avdédade) hepatit A-viruset och kan inte orsaka
sjukdom. Det finns olika beredningar av Havrix fér anvandning hos barn (Havrix 720 junior) och vuxna
(Havrix 1440 vuxna).

Havrix ar godkant i alla EU:s medlemsstater med undantag for Kroatien, samt i Norge och Island.

Foretaget som marknadsfér Havrix ar foretagsgruppen GlaxoSmithKline Biologicals.
Varfor granskades Havrix?

Havrix har godkénts i EU genom nationella férfaranden. Till foljd av detta har oférenligheter uppstatt
mellan medlemsstaterna vad géller den tilldtna anvéndningen av ldkemedlet, vilket framgar av
skillnaderna i forskrivningsinformationen (produktresumé, markning och bipacksedel) i de lander dér
ldkemedlet marknadsfors.

Den 21 augusti 2023 hanskot foretagsgruppen GlaxoSmithKline Biologicals arendet till EMA for att
harmonisera produktinformationen fér Havrix i EU.

Vad ar resultatet av granskningen?

Efter att ha beaktat de tillgangliga uppgifterna om anvandningen av Havrix fann EMA att
produktresumén boér harmoniseras. De avsnitt som ska harmoniseras ar foljande:

4.1 Terapeutiska indikationer
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Havrix kan ges till vuxna, ungdomar och barn frén 1 8rs alder for att skydda mot infektion som orsakas
av hepatit A-virus.

e Havrix 720 junior ges till barn i 8ldern 1-15 8r och kan ocksa ges till ungdomar upp till och med
18 r.

e Havrix 1440 vuxna ges till vuxna och ungdomar fran 16 ars 3ider.
Havrix bor anvandas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Fér primérvaccination ska vuxna, ungdomar och barn f& en engdngsdos av vaccinet som injiceras i
overarmsmuskeln. Fér sma barn ska vaccinet ges i den framre, yttre delen av I&ret om muskeln i
Overarmen inte ar tillrackligt utvecklad.

Primé&rvaccination ska ges minst tvd, och helst fyra, veckor innan patienten férvéntas komma i kontakt
med viruset.

En pafylinadsdos av Havrix rekommenderas och bér ges 6-12 manader efter primérvaccinationen men
kan ges upp till 5 &r efter den.

Havrix ska inte injiceras i glutealregionen (skinkorna) och ska under inga omsténdigheter injiceras
intravaskulart (i ett blodkarl). Vaccinet ska inte heller injiceras subkutant (under huden) eller
intradermalt (in i huden)

Havrix kan anvandas omvéaxlande (substitueras) med andra inaktiverade hepatit A-vacciner.

Avsnitt 4.4 (Varningar och férsiktighet) innehaller information om att Havrix i undantagsfall och i
enlighet med officiella rekommendationer far ges subkutant till patienter med trombocytopeni (I&ga
nivaer av blodplattar, som &r komponenter som hjalper blodet att koagulera) eller en
blddningssjukdom.

4.3 Kontraindikationer

Havrix far inte ges till patienter som &r allergiska mot den aktiva substansen i vaccinet eller mot ndgot
annat innehdllsamne. Det far inte heller ges till patienter som &r allergiska mot neomycin (ett
antibiotikum) eller formaldehyd (ett konserveringsmedel som anvands i vissa lakemedel och vacciner)
eller till patienter som har haft en allergisk reaktion mot ndgot hepatit A-vaccin.

Ovriga &ndringar

Andra harmoniserade avsnitt i produktresumén omfattar avsnitt 4.4 (Varningar och forsiktighet),
avsnitt 4.5 (Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner), avsnitt 4.6 (Fertilitet,
graviditet och amning), avsnitt 4.7 (Effekter pd formagan att framféra fordon och anvanda maskiner),
avsnitt 4.8 (Biverkningar), avsnitt 4.9 (Overdosering), avsnitt 5.1 (Farmakodynamiska egenskaper),
avsnitt 5.2 (Farmakokinetiska egenskaper) och avsnitt 5.3 (Prekliniska sakerhetsuppgifter).

Bipacksedeln kommer att uppdateras i enlighet med detta.

Den d@ndrade informationen for ldkare och patienter finns har.
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Mer om forfarandet

Granskningen av Havrix inleddes den 14 september 2023 pa begéiran av innehavaren av godkannandet
for forsaljning, foretagsgruppen GlaxoSmithKline Biologicals, enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté for humanldkemedel (CHMP), som ansvarar for frdgor som
ror lakemedel avsedda for manniskor.

Den 26 augusti 2024 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om att
genomféra dessa andringar som galler i hela EU.
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