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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
TWINRIX ADULT

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé 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 soucasti zpravy EPAR).

Co je Twinrix Adult?

Twinrix Adult je vakcina, ktera je k dispozici ve formé injekéni suspenze. Jako ucinnou latku obsahuje
inaktivované (usmrcené) viry hepatitidy A a ¢asti viru hepatitidy B. Je k dispozici v 1ml injekéni
lahvi¢ce a v 1ml predplnéné injekeni stiikacee.

Na co se pripravek Twinrix Adult pouziva?

Pripravek Twinrix Adult se pouziva k ochrané proti infekénim nédkazam, které jsou zptisobeny viry
hepatitidy A a hepatitidy B (choroby postihujici jatra). Uziva se u dospélych a mladistvych ve véku od
16 let, kteri jeSte nejsou imunni vici témto dvéma chorobam a jsou vystaveni riziku nakazy.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Twinrix Adult pouziva?

Doporucené ockovaci schéma pripravku Twinrix Adult je tfidavkové s mési¢nim odstupem mezi
prvnimi dvéma davkami a pétimésicnim odstupem mezi druhou a tfeti ddvkou. Vakcina se aplikuje do
svalu v horni ¢asti paze.

Ve vyjimeénych piipadech 1ze u dospélych, u nichz je tieba rychle dosdhnout ochrany pred
cestovanim, aplikovat vSechny tii davky behem tfi tydni. V téchto pripadech je doporuceno podat
jesteé ctvrtou davku, a to 12 mésict po prvni davce.

Doporucuje se, aby ti, kteti dostanou prvni davku piipravku Twinrix Adult, dokoncili ockovaci
schéma se stejnym piipravkem. Na zakladé¢ oficidlnich doporuceni 1ze podat posilovaci davku
pripravku Twinrix Adult nebo davku vakciny, kterd je samostatn€ bud’ proti hepatitidé A nebo
hepatitidé B.

Jak pripravek Twinrix Adult ptisobi?

Ptipravek Twinrix Adult je vakcina. Vakciny pracuji tak, Ze ,,u¢i” imunitni systém (pfirozeny systém
obrany téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Twinrix Adult obsahuje malé mnozstvi
inaktivovaného viru hepatitidy A a ,,povrchového antigenu® (bilkovina na povrchu) viru hepatitidy B.
Jakmile dojde k aplikaci vakciny, imunitni systém rozpozna viry a povrchové antigeny jako
,»Clzorodé* a vytvaii proti nim protilatky. V pfipad¢, Ze se v budoucnu imunitni systém dostane do
kontaktu s viry, bude schopen vytvaret protilatky mnohem rychleji. Protilatky pomohou chranit proti
onemocnénim vyvolanym témito viry.
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Vakcina je ,,adsorbovana®. To znamena, Ze jsou viry a povrchové antigeny pro stimulaci lepsi reakce
imunitniho systému navazany na slouceniny hliniku. Povrchové antigeny viru hepatitidy B jsou
vyrabény metodou oznacovanou jako ,,technologie rekombinantni DNA®“: vytvafi je kvasinka, do niz
byl dodan gen (DNA), ktery ji umoznuje produkovat bilkoviny.

Utinné latky ptipravku Twinrix Adult jsou v Evropské unii (EU) po fadu let k dispozici

v samostatnych vakcinach: Havrix Adult k ochran€ proti onemocnéni zplisobeném virem hepatitidy A
a Engerix-B k ochrané proti onemocnéni zpisobeném virem hepatitidy B.

Jak byl pripravek Twinrix Adult zkouman?

Ptipravek Twinrix Adult byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, které zahrnovaly 843 zdravych osob
ve veéku od 18 do 60 let, z nichz vétSina byla mladsi 40 let. Kazdému jednotlivei byly podany davky
ptipravku Twinrix Adult dle schématu 0, 1, 6 mésict. Hlavnim méfitkem t€innosti ptipravku byl podil
osob, u kterych se vytvorily protilatky proti viru hepatitidy A a viru hepatitidy B.

Dalsi studie byly zaméteny na ptetrvavani protilatek po ockovani u dospélych a mladistvych a na
ttitydenni o¢kovaci schéma pro dospélé, u nichz je potieba rychle dosahnout ochrany.

Jaky prinos pripravku Twinrix Adult byl prokazan v prabéhu studii?

Béhem studii byly protilatky proti hepatitidé A zjiStény po prvni davce u 94 % dospélych, po druhé
davce u 99,5 % a po tieti davee u 100 %. U hepatitidy B byla zjisténa pritomnost protilatek po prvni
davce u 71 % dospélych, po druhé davce u 97 % a u po treti davce u 99,7 %.

V dalsich studiich bylo prokazano, ze pfitomnost protilatek pietrvava po dobu péti let. Vakcinace dle
ttitydenniho o¢kovaciho schématu vedla rovnéz k tvorbé protilatek ptiblizné u 83 % pacienti. Tento
podil pacientti vzrostl pfiblizné na 89 % po aplikaci posilovaci davky 12 mésict po posledni davce.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Twinrix Adult?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky piripravku Twinrix Adult (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10)
patii bolest hlavy, bolesti a zarudnuti v misté vpichu a inava (vyéerpani),. Uplny seznam vedlejich
ucinki hlasenych v souvislosti s pfipravkem Twinrix Adult je uveden v pribalovych informacich.
Pripravek Twinrix Adult by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na i¢inné latky, na
kteroukoli jinou slozku pfipravku nebo na neomycin (antibiotikum). Nemél by byt také uzivan u osob,
u kterych se vyvinula alergicka reakce po podani vakciny proti virové hepatitidé A nebo virové
hepatitidé B. Podani vakciny Twinrix Adult by mélo byt odlozeno pii zavazném akutnim hore¢natém
onemocnéni. Vakcina nesmi byt nikdy aplikovéna do Zily.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Twinrix Adult schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Twinrix Adult uzivaného
k imunizaci dospélych a mladistvych ve véku 16 a vice let, ktefi jsou vystaveni riziku nadkazy
zpusobené viry hepatitidy A a hepatitidy B, pievysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku
Twinrix Adult bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Twinrix Adult:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Twinrix Adult platné v celé Evropské unii
spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals s.a. dne 20. zati 1996. Registrace ptipravku byla obnovena
dne 20. zafi 2001 a 20. zafi 2006.

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

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