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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Hexyon

vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B
(rDNA), poliomyelitidé (inaktivovana) a konjugovana vakcina proti
Haemophilus influenzae typu b (adsorbovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Hexyon. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Hexyon
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfripravku Hexyon, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Hexyon a k cemu se pouziva?

Hexyon je vakcina, kterd obsahuje IéCivé latky odvozené z bakterii vyvolavajicich difterii (zaskrt),
tetanus, pertusi (Cerny kasel), z bakterii Haemophilus influenzae typu b, viru hepatitidy B

a inaktivovanych poliovirt (virl zptsobujicich détskou obrnu). PouZiva se u kojencl a batolat ve véku
od Sesti tydn{ k ochrané proti t&émto infekénim onemocnénim:

o zaskrt (vysoce nakaZzlivé onemocnéni, které postihuje hrdlo a pokozku a mize vést k poskozeni
srdce a dal$ich organi),

o tetanus (kFe¢ Zvykaciho svalu, obvykle zplsobena infekci rany),
e pertuse (Cerny kasel),
e hepatitida B (virova infekce jater),

« poliomyelitida (d&tsk& obrna, onemocné&ni postihujici nervy, které mize vést ke svalové slabosti
nebo ochrnuti),
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e invazivni onemocnéni (napf. meningitida — zanét mozkovych blan) vyvolané bakteriemi
H. influenzae typu b.

Jak se pripravek Hexyon pouziva?

Pripravek Hexyon je k dispozici ve formé injekéni suspenze v injekcnich lahvickach a predplnénych
injekcnich stfikackach. Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Ockovani
pfipravkem Hexyon by se mélo provadét podle oficidlnich doporuceni. Doporucené Uvodni ockovaci
schéma jsou bud’ dvé davky podané s odstupem dvou mésicd, nebo tfi davky aplikované s odstupem
nejméné jednoho mésice. Pfeockovani (podani posilovaci latky) by mélo probéhnout nejméné Sest
mé&sicd po aplikaci posledni z t&chto Uvodnich davek. Pro pteogkovani Ize pouzit pFipravek Hexyon nebo
vhodnou kombinaci jinych vakcin. PFipravek Hexyon se podava injekci hluboko do svalu, obvykle do
horni ¢asti stehna nebo do ramene.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Hexyon plisobi?

PFipravek Hexyon je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak se branit proti onemocnénim. Pfipravek Hexyon obsahuje malé mnozstvi latek ziskanych

z bakterii a virQ, proti kterym poskytuje ochranu. Tyto latky byly v pfipadé& potieby inaktivovany, aby
nemohly vyvolat onemocnéni.

Po podani vakciny ditéti rozpozna jeho imunitni systém &asti bakterii a vird jako ,cizorodé" a vytvafi
proti nim protilatky. Pokud se ockovana osoba pozdéji pfirozené dostane do kontaktu s témito
bakteriemi nebo viry, jeji imunitni systém bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To napomaha
ochrané organismu pred onemocnénimi zplsobovanymi témito bakteriemi a viry.

Vakcina je ,adsorbovana". To znamena, ze nékteré 1éCivé latky jsou za ucelem vyvolani lepsi reakce
fixovany na slouceniny hliniku.

Jaké prinosy pripravku Hexyon byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Hexyon byl zkouman v nékolika zemich svéta ve 12 hlavnich studiich zahrnujicich pres

3 400 déti ve véku od Sesti tydnd do dvou let, kterym byly podany t¥i davky vakciny v prvnich Sesti
mésicich Zivota podle riznych mistnich o¢kovacich schémat. U¢inky byly porovnavany s kombinaci
samostatnych vakcin ur¢enych k ochrané pfed onemocnénimi pokrytymi pfipravkem Hexyon. Hlavnim
méritkem Gcinnosti byla tvorba protilatek na Urovnich, o nichz je znamo, ze chrani pred témito
nemocemi.

P&t z t&chto studii hodnotilo G¢inek podani posilovaci davky nejméné 6 mésicl po Uvodnim ockovacim
schématu u 1 511 déti. Ze studii vyplynulo, Ze ochranné hladiny protildtek proti rdznym onemocné&nim
se vytvofi u 90 az 100 % déti po podani prvnich tfech davek pfipravku Hexyon, pficemz po
preockovani ochrana pretrvava nebo se zlepsi.

Nasledujici studie zahrnujici 455 déti se zaméfila na dlouhodobéjsi pretrvavani ochrannych protilatek
az po dobu 3 let po preockovani pfipravkem Hexyon. Dalsi studie hodnotila u 1 336 déti reakci na
rGzné $arze vakciny a zkoumala, co se stane, kdyZ je ptipravek Hexyon podén s vakcinami proti
infekcim vyvolanym bakterii Streptococcus pneumoniae (Prevenar) a rotaviry (Rotarix). Z téchto studii
vyplynulo, e pripravek Hexyon vede v priib&hu &asu k vytvoFeni podobného profilu protilatek jako
srovnatelné vakciny a Ze jej lze podavat spolu s vakcinami Prevenar a Rotarix.
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V dalsi hlavni studii, do které bylo zafazeno 554 déti, bylo zkoumano dvoudavkové ockovaci schéma.
V této studii byla u déti, kterym byl podan pfipravek Hexyon podle dvoudavkového ockovaciho
schématu s preo¢kovanim o 6 mésicl pozdé&ji, pozorovana podobnéa reakce v podobé tvorby protilatek
jako u déti, kterym byla podana srovnavaci vakcina (Infanrix hexa).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hexyon?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pfipravku Hexyon jsou bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce,
podrézdénost a pla¢. Reakce jsou pravdépodobnéjsi po prvni dédvce neZ po pozdéjéich dévkach. Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s ptipravkem Hexyon je uveden v pfibalové
informaci.

PFipravek Hexyon se nesmi pouzivat u déti, u kterych se vyskytla alergicka reakce na pfipravek Hexyon
nebo na vakcinu obsahujici stejné slozky vcetné latek, které se pouzivaji béhem vyroby vakciny a které
mohou byt v pfipravku obsazeny ve velmi malém mnozZstvi (jako jsou antibiotika neomycin nebo
streptomycin). PFipravek Hexyon se nesmi podavat détem, které v minulosti prodélaly encefalopatii
(onemocnéni mozku) z neznamé pFiciny do sedmi dnll po podani vakciny obsahujici slozky proti
¢ernému kasli. Nesmi se podavat détem, které trpi nekontrolovanym nebo zadvaznym onemocnénim
postihujicim mozek nebo nervovy systém, jako je nekontrolovana epilepsie, pokud toto onemocnéni
neni stabilizovano |éCbou a pfinos jednoznacné neprevazi riziko. Ockovani pripravkem Hexyon by se
mélo odlozit, pokud mé dité stfedné vysokou nebo vysokou horec¢ku. Uplny seznam omezeni je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Hexyon schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Hexyon prevysuji
jeho rizika, a proto doporucdil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Vybor CHMP konstatoval, Zze se prokazalo, ze pripravek Hexyon vytvari ochranné hladiny protilatek
proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému kasli, hepatitidé B, détské obrné a infekcim vyvolanym bakteriemi

H. influenzae typu b u déti od $esti mésicl do dvou let véku bez ohledu na jejich etnicky plvod.
Prestoze u déti starsSich dvou let nejsou k dispozici zddné Udaje, nic nenasvédcCuje tomu, Ze by na tento
pripravek reagovaly odlisné.

Pokud jde o bezpecnost, vybor CHMP povazoval celkovy bezpecnostni profil pfipravku Hexyon za
podobny jako u jinych vakcin, i kdyz pfi ockovani pfipravkem Hexyon je v porovnani s podobnymi
vakcinami pravdépodobnéjsi vyskyt reakci (zejména v misté vpichu injekce).

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Hexyon?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace pripravku Hexyon byla zahrnuta doporuéeni
a opatreni tykajici se bezpecného a Ucinného pouzivani pfipravku, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.
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Dalsi informace o pripravku Hexyon

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Hexyon platné v celé Evropské unii dne
17. dubna 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Hexyon je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pripravkem Hexyon naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2016.
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