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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
TWINRIX PAEDIATRIC

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soulasti zpravy EPAR).

Co je Twinrix Paediatric?

Twinrix Paediatric je vakcina, ktera je k dispozici ve formée injek¢ni suspenze. Obsahuje uc¢inné latky
ve form¢ inaktivovanych (usmrcenych) vird hepatitidy A a casti viru hepatitidy B. Vakcina je

k dispozici v injek¢ni lahvic¢ce o objemu 0,5 ml nebo v pfedplnéné injekeni stiikacce o objemu 0,5 ml.

Na co se pripravek Twinrix Paediatric pouziva?

Pripravek Twinrix Paediatric se pouZziva k ochrané proti infekénim nédkazam, které jsou zptsobeny
viry hepatitidy A a hepatitidy B (chorob postihujicich jatra). Uziva se u kojencii, déti a dospivajicich
ve veéku od 1 roku do 15 let, kteii jesté nejsou odolni viici témto dvéma chorobam a jsou vystaveni
riziku nékazy.

Tento 1¢k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Twinrix Paediatric pouZiva?

Doporucené ockovaci schéma piipravku Twinrix Paediatric je tfidavkové s mési¢nim odstupem mezi
prvnimi dvéma dévkami a pétimési¢nim odstupem mezi druhou a tfeti davkou. Piipravek by se mél
aplikovat injek¢né€ do svalu horni ¢asti paze nebo do stehenniho svalu.

Doporucuje se, aby osoby, které dostanou prvni davku, dokoncily vSechny tii davky vakciny Twinrix
Paediatric.

Na zéklad¢ oficidlnich doporuceni 1ze podat posilovaci davku piipravku Twinrix Paediatric nebo
davku vakciny, ktera ptisobi samostatné bud’ proti hepatitidé A, nebo hepatitidé B.

Jak pripravek Twinrix Paediatric pusobi?

Pripravek Twinrix Paediatric je vakcina. Vakciny ptisobi tak, ze ,,u¢i* imunitni systém (pfirozeny
obranny systém té¢la), jak se branit proti onemocnéni. Ptipravek Twinrix Paediatric obsahuje malé
mnozstvi inaktivovanych virti hepatitidy A a ,,povrchového antigenu* (bilkoviny na povrchu) viru
hepatitidy B. Po ockovani rozpozna imunitni systém viry a povrchové antigeny jako ,,cizi“ a vytvaii
proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu imunitni systém dostane do kontaktu s viry, bude schopen
vytvaret protilatky rychleji. Protilatky pomohou chranit proti onemocnénim, kterd jsou zptisobena
témito viry.

Vakcina je ,,adsorbovana“. To znamena, Ze jsou viry a povrchové antigeny pro stimulaci lepsi reakce
imunitniho systému navazany na slouc¢eniny hliniku. Povrchové antigeny viru hepatitidy B jsou
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vyrabény metodou oznacovanou jako ,,technologie rekombinantni DNA*: jsou vytvaieny kvasinkou,
do niz byl vlozen gen (DNA), diky némuz jsou schopny produkovat bilkoviny.

Ptipravek Twinrix Paediatric je totozny s vakcinou Twinrix Adult, ktera je v Evropské unii (EU)
dostupna od roku 1996. Jedinym rozdilem mezi obéma piipravky je mnozstvi vakciny v injekéni
lahvicce ¢i v injekéni sttika¢ce. Uginné latky piipravki Twinrix Paediatric a Twinrix Adult jsou v EU
po fadu let k dispozici v samostatnych vakcinach: piipravek Havrix Adult se pouziva k ochran¢ proti
onemocnéni zpisobenému virem hepatitidy A a ptipravek Engerix-B k ochrang€ proti onemocnéni
zptusobenému virem hepatitidy B.

Jak byl pripravek Twinrix Paediatric zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze ptipravky Twinrix Paediatric a Twinrix Adult obsahuji totozné slozky, byla
néktera data podporujici uzivani ptipravku Twinrix Adult pouzita také na podporu uzivani ptipravku
Twinrix Paediatric.

Byly provedeny dvé studie, v jejichz ramci byl pfipravek Twinrix Paediatric podan kazdému

z celkového poctu 180 déti a dospivajicich. Hlavnim méfitkem ucinnosti piipravku byl podil déti, u
kterych se vytvorily ochranné hladiny protilatek proti hepatitidé A a B.

V dalSich studiich se sledovalo pfetrvavani hladin protilatek po o¢kovani.

Jaky pfinos pripravku Twinrix Paediatric byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studiich se prokazalo, ze Twinrix Paediatric vyvolava imunitni reakci, kterd je pfinejmensim tak
prizniva jako reakce pozorovana béhem studii s ptipravkem Twinrix Adult. VSechny déti mély do 2
m¢ésict dostate¢nou hladinu protilatek proti hepatitidé A a témét 100 % déti dosahlo do Sesti mesict
(bezprostiedné pred podanim treti davky vakciny) ochranné hladiny protilatek proti hepatitidé B.
Hladiny protilatek proti hepatitidé A a B vzrostly po podani treti davky vakciny.

V dalSich studiich bylo prokazano, ze ptitomnost protilatek pietrvava alesponl po dobu Ctyr let.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Twinrix Paediatric?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky piripravku Twinrix Paediatric (zaznamenané u vice nez 1 davky
vakciny z 10) je bolest a zarudnuti v misté vpichu. Uplny seznam vedlejsich G¢inkt hlasenych

v souvislosti s pfipravkem Twinrix Paediatric je uveden v ptibalovych informacich.

Pripravek Twinrix Paediatric by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na ucinné
latky, na kteroukoli jinou slozku pfipravku nebo na neomycin (antibiotikum). Nemély by jej uzivat
také osoby, u kterych se vyvinula alergicka reakce po podani vakciny proti hepatitidé A nebo
hepatitidé B. Podani vakciny Twinrix Paediatric by mélo byt odloZeno pii zdvazném akutnim
hore¢natém onemocnéni. Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Twinrix Paediatric schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy piipravku Twinrix Paediatric

v ramci 1é¢by neimunnich kojenctl, déti a dospivajicich ve véku od 1 roku do 15 let vetné, ktefi jsou
vystaveni riziku nakazy hepatitidou A a hepatitidou B, pfevysSuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby
bylo ptipravku Twinrix Paediatric udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Twinrix Paediatric:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Twinrix Paediatric platné v celé Evropskeé
unii spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a. dne 10. tnora 1997. Registrace byla obnovena dne
10. unora 2002 a dne 10. tnora 2007.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Twinrix Paediatric je
k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/twinrixpaediatric/twinrixpaediatric.htm
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