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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Rotarix
Ziva rotavirova vakcina

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Rotarix. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni Ié&ivé pripravky

(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Rotarix.

Co je Rotarix?

Rotarix je vakcina podavana usty. Je k dispozici ve tfech formach:

e jako prasek a rozpoustédlo, z nichz se pfipravi peroralni suspenze v peroralnim aplikatoru,
e jako peroralni suspenze v predplnéném peroralnim aplikatoru,

e jako peroralni suspenze v predplnéné stlacitelné tubé.

PFipravek Rotarix obsahuje Zivou atenuovanou (oslabenou) formu lidského rotaviru (kmen RIX4414).
Na co se pripravek Rotarix pouziva?

Pfipravek Rotarix se pouziva u déti od 6 do 24 tydn{ véku za Ucelem prevence gastroenteritidy
(prdjmu spojeného se zvracenim) zplsobené rotavirovou infekci. PFipravek Rotarix je podavan
v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Tato vakcina je dostupna pouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Rotarix pouziva?

Pripravek Rotarix se podavéa ve dvou davkach s odstupem nejméné ¢ty tydnd. Prvni davka se podava
po dovrdeni Sesti tydnd véku ditéte. V idedlnim pripadé by obé davky mély byt podany pied dosazenim
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16. tydne v&ku ditéte a museji byt podany do véku 24 tydn{. Stejné o&kovaci schéma Ize pouzit u déti,

které se narodily az o 13 tydn{ dFive (od 27. tydne gestacniho véku).

Pokud se pouzije prasek a rozpoustédlo, mély by se smichat bezprostfedné pred podanim vakciny

a vysledna suspenze se pomoci dodavaného peroralniho aplikatoru podava pfimo do Ust ditéte. Pokud
se pouzije jiz hotova peroralni suspenze, do Ust ditéte se vpravi obsah predplnéného peroralniho
aplikatoru nebo tuby. PFipravek Rotarix mdZe byt podavan spolu s jinymi vakcinami.

Jak pripravek Rotarix plisobi?

Pripravek Rotarix obsahuje malé mnoZstvi rotaviru, coz je virus zplsobujici gastroenteritidu. Virus je
zivy, ale byl oslaben do té miry, aby nevyvolal onemocnéni, a je tedy vhodny k pouziti jako vakcina. Po
podani vakciny ditéti jeho imunitni systém (systém, ktery bojuje s onemocnénimi) rozpozna oslabeny
virus jako ,cizi" a vytvofi proti nému protilatky. Po vakcinaci je imunitni systém v pfipadé opétovného
vystaveni viru schopen reagovat rychleji. To pomahé pti ochrané proti gastroenteritidé zplsobené
rotaviry.

Jak byl pripravek Rotarix zkouman?

Do klinickych studii pfipravku Rotarix bylo celkem zafazeno vice nez 75 000 déti a studie byly
provedeny v rlznych zemich na celém svété&. Hlavni studie porovnavala ptipravek Rotarix s placebem
(neucinnou vakcinou) u vice nez 63 000 déti, které se narodily v fadném terminu (po téhotenstvi

o délce nejméné 36 tydn(). Studie byla navrzena v takto velkém rozsahu proto, aby bylo mozné zjistit,
zda vakcina vyvolava velice vzacny zavazny vedlejsi i¢inek nazyvany intususcepce, coz je stav, kdy se
¢ast stfeva vsune do jiné ¢asti stieva a tim zplsobi neprichodnost stiev. PFinos vakciny byl hodnocen
na zakladé poctu déti, u kterych se rozvinul vazny stupen rotavirové gastroenteritidy v mésicich
nasledujicich po vakcinaci a pfed dosazenim jednoho roku véku.

Dalsi studie zkoumala bezpecnost pfipravku Rotarix a jeho schopnost stimulovat tvorbu protilatek
u 1 009 déti narozenych az o 13 tydn( dFive. Vysledky byly poté porovnany se zjisténimi studie u déti
narozenych v fadném terminu a ockovanych pfipravkem Rotarix.

Na vice nez 3 000 détech byly provedeny ctyfi dalsi studie, aby se potvrdilo, Ze formy vakciny
pfripravené k pouZziti jsou pfFi stimulaci tvorby protilatek proti rotaviru stejné bezpecné a ucinné jako
prasek s rozpoustédlem.

Jaky pfinos pripravku Rotarix byl prokazan v pribéhu studii?

Pfipravek Rotarix byl v rdmci prevence zdvazné gastroenteritidy zplsobené rotavirem G¢&innéjéi nez
placebo. V hlavni studii byl poget pfipadt zavazné rotavirové gastroenteritidy po vakcinaci ptipravkem
Rotarix nizsi: zavazna rotavirova gastroenteritida se vyskytla u 0,1 % déti (12 z vice nez 9 000), které
byly ockovany pripravkem Rotarix a u nichz byla jeho ucinnost hodnocena, oproti 0,9 % déti (77

z necelych 9 000), kterym bylo podano placebo.

Ze studie u predcasné narozenych déti vyplynulo, ze pfipravek Rotarix byl dobfe snasen a ved|
k tvorbé podobnych hladin protilatek jako u déti narozenych v fadném terminu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rotarix?

V hlavni studii, ve které byl vice nez 31 500 détem podan pfipravek Rotarix a vice nez 31 500 déti
dostalo placebo, se po ockovani pripravkem Rotarix rozvinula intususcepce u 9 déti, pficemz ve
skupiné ockované placebem se onemocnéni vyskytlo u 16 déti. Tato studie neprokazala zvysené riziko
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intususcepce pfi podani pripravku Rotarix. Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Rotarix
(zaznamenané u 1 az 10 pacientl ze 100) pat¥i prijem a podrazdénost. Uplny seznam vedlejsich
G¢inkd hlddenych v souvislosti s pripravkem Rotarix je uveden v piibalovych informacich.

Pfipravek Rotarix by nemély uzivat déti s moznou precitlivélosti (alergii) na kteroukoli slozku vakciny.
Nesmi se podavat détem, které v minulosti po podani davky rotavirové vakciny vykazovaly priznaky
alergie, u kterych se dfive vyskytla intususcepce Ci které trpi problémy se stfevy a mohly by byt v této
souvislosti nachylné ke vzniku intususcepce. Ockovani pfipravkem Rotarix by mélo byt odlozeno u déti
s nahlou horeckou, prijmem nebo zvracenim. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalovych
informacich.

Pfipravek Rotarix by nikdy a za zadnych okolnosti nemél byt podan injekéné.
Na zakladé ceho byl pripravek Rotarix schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Rotarix prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

-w

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Rotarix?

Vyrobce pfipravku Rotarix se musi ujistit, Ze vsichni |Iékafi a zdravotni sestry, ktefi pouzivaji pfipravek
Rotarix ve formé tuby, jsou proskoleni ohledné& zplsobu aplikace této formy pfipravku, aby se prede&lo
chybam pfi jejim podani.

Dalsi informace o pfripravku Rotarix:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Rotarix platné v celé Evropské unii
spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a. dne 21. Gnora 2006. Po 5 letech byla registrace obnovena
na dalsSich 5 let.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Rotarix je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Rotarix naleznete v pfibalovych
informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2011.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/rotarix/rotarix.htm
http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/rotarix/rotarix.htm

