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Stanovisko SUKL k pozastaveniu registracie vakciny HEXAVAC

Eurdpska liekova agentira (EMEA) odporaca preventivne pozastavenie registracie vakciny
Hexavac, v dosledku obavy o dlhodobt ochranu pred hepatitidou B. Hexavac je vakcina
urc¢ena pre dojcata a deti na ochranu pred diftériou, tetanom, Ciernym kasl'om, virusmi
hepatitidy B, detskej obrny a infekciou sposobenou Haemophilus influenzae typu b.

Toto odporucanie urobil Komisia pre humanne lie¢iva (CHMP) pri EMEA na svojom
zasadnuti 12.-15. septembra 2005 potom, ako zistil zniZeni imunogenicitu (schopnost
vakciny stimulovat’ imunitnii odpoved’) zlozky pre hepatitidu B. Predpoklada sa, Ze je to
sposobené variabilitou vo vyrobnom procese vakcinovej zlozky pre hepatitidu B, co modze
sposobovat’ znizenie dlhodobej ochrany pred hepatitidou B.

Tieto obavy sa netykaju ochrany proti diftérii, tetanu, ¢iernemu kasl'u, detskej obrne a infekcii
sposobenej Haemophilus influenzae typu b.

Momentalne nie je dovod na znepokojenie tykajuce sa deti, ktoré uz boli vakcinou Hexavac
zaockované. Napriek tomu poziadal CHMP drzitel'a registraéného rozhodnutia Sanofi Pasteur
MSD, aby vypracoval zvlaStny kontrolny program na zistenie, ¢i dojcata a deti nebudu
potrebovat’ v neskorSom obdobi, napriklad v ¢ase dospievania, preockovanie, aby bola u nich
zabezpecena dlhodobé ochrana proti hepatitide B.

CHMP zdoéraziiuje dolezitost’ vakcinacie a jej prospesnost’ pre jednotlivé diet'a ako aj pre celu
populaciu. V Europskej unii su dostupné alternativne vakciny (Sestzlozkova-hexavalentna
alebo ekvivalentné kombindcie vakcin) na ochranu dojciat a deti pred tymito zdvaznymi a
potencialne zivot ohrozujicimi ochoreniami. Vo vakcinacii treba pokracovat’ podla
narodnych odporucani a vakcinac¢nej schémy.

Rodi¢om sa odporaca prediskutovat’ vSetky nejasnosti s osetrujucim lekdrom svojho diet’ata.
Materidl Otazky a odpovede pre rodiCov a zdravotnickych pracovnikov je dostupny na
internetovej stranke www.sukl.sk (anglicky original je na www.emea.eu.int).
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Poznamky

1. Drzitel registratného rozhodnutia na Hexavac je Sanofi Pasteur MSD. Vakcina bola prvykrat
zaregistrovana v EU v oktobri 2000. Podrobné informécie o vakcine moZete najst’ v European
Public Assessment Report (EPAR) na internetovej stranke EMEA www.emea.eu.int.

2. Dokument Otazky a odpovede je prilozeny.



3. CHMP vydal uz v minulosti niekol’ko stanovisk tykajice sa hexavalentnych vakcin, vratane
Hexavacu. Vedecky vybor potvrdil svoje stanovisko k Hexavacu v aprili 2005.

4.  Pozastavenie registracie je preventivne opatrenie, pocas ktorého vakcina nie je dostupna.
Zrusenie pozastavenia je podmienené vyrieSenim problémov, ktoré EMEA identifikovala.

Otazky a odpovede

Co je Hexavac a na ¢o sa pouZiva?

Hexavac je vakcina na prevenciu dojc¢iat a deti proti 6 chorobam: zaskrt (diftéria), tetanus,
pertusis (davivy kasel'), infek¢nd zltacka typu B (hepatitida B), detskd obrna (poliomyelitida)
a infekcia sposobena Haemophilus influenzae typu b'.

Preco sa pozastavila registracia’ Hexavacu?

Registracia Hexavacu sa pozastavila ako preventivne opatrenie z dovodu obav o dlhodobu
prevenciu proti infek¢nej zltacke typu B. Nasleduje po =zisteni znizenej imunogenicity
(odpovede organizmu na svoju obranu proti ochoreniu) na zlozku lieku pre infekénua Zltacku
typu B. Predpoklada sa, ze je to sposobené variabilitou vyrobného procesu tejto zlozky
vakciny, ktord moze viest’ k znizeniu dlhodobej ochrany proti hepatitide typu B.

Moje diet’a bolo o¢kované pomocou Hexavacu. Je chranené proti tymto Siestim
ochoreniam?

Vase diet’a je chranené proti ochoreniam: zaskrt, tetanus, pertusis (davivy kaSel’), detskéd obrna
a infekcia sposobend Haemophilus influenzae typu b. Obavy sa tykaju iba hepatitidy B,
predovsetkym dlhodobej ochrany (5-10 rokov). Nie st ziadne obavy o kratkodobt ochranu
pred hepatitidou B.

Moje diet’a bolo o¢kované vakcinou Hexavac. Je potrebné dodatocné ockovanie proti
hepatitide B?

Nie je bezprostrednd potreba oCkovat’ Vase dieta. Napriek tomu sa vyzve drzitel’ rozhodnutia
o registracii lieku, spolocnost’” Sanofi Pasteur MSD, aby pripravila zvlaStny program na
zistenie, ¢i deti budi potrebovat’ revakcinaciu (d’al$iu davku vakciny) v neskorSom veku,
napr. v adolescencii, aby sa zabezpecila dlhodoba ochrana pred hepatitidou B.

U mojho diet’at’a sa zacalo ale eSte neukon¢ilo o¢kovanie vakcinou Hexavac. Co mam
robit’?

Nemusite sa bezprostredne ni¢oho obavat. Dodrzujte nasledujuce pldnované navstevy u
detského lekara’. Ten Vam odporuéi, ako pokradovat’ v ockovani podla schémy, ktora bola
prijata pre nasu krajinu.

Eurépska liekova agentura a Komisia pre humanne lie¢iva zdoraziuju dolezitost” oCkovania a
jej prospesnost’ pre individualne dieta, ako aj pre celi populdciu. Vo vakcindcii sa ma
pokracovat’ podl'a narodnych odporucani a vakcinacnych schém. Odportaca sa rodiCom, aby
diskutovali so svojim pediatrom vhodné¢ alternativy a vSetky obavy, ktoré maju.

Su aj iné vakciny, ktoré sa mézu pouzit’ namiesto Hexavacu?
Dostupné su alternativne vakciny (na vsetkych Sest’ ochoreni alebo rovnocenné kombinacie
vakcin) pre doj¢até a deti proti tymto zavaznym a potencidlne zivot ohrozujucim ochoreniam.

Co znamena zastavenie registracie Hexavacu?
Zastavenie registracie je preventivne opatrenie, pocas ktorého drzitel’ rozhodnutia o registracii
modze navrhnat rieSenie problémov, ktoré boli zistené vedeckymi komisiami Europskej



liekovej agentiry. Pocas doby zastavenia registracie Hexavac nie je dostupny na thu. Ak sa
vSak problém vyriesi, Hexavac sa moze znovu uviest’ na trh.

Je nejaka spojitost’ medzi tymto zastavenim registracie a predchadzajucimi spravami o
nahlych neocakavanych umrtiach (SUD)?

Nie, tieto dva problémy spolu nesuvisia. Komisia pre lie¢ivd v minulosti prehodnocovala
mozné prepojeniec SUD a Hexavacu a uzavrela, ze na zéklade dostupnych dokazov, nehrozi
riziko pre verejné zdravie.

V ktorych krajinach je Hexavac dostupny”?

V ramci Eurdpskej unie je dostupny v Rakusku, Ceskej republike, Franctizsku, Nemecku,
Grécku, Taliansku, Litve, vo Svédsku a na Cypre. Celosvetovo je dostupny aj v d’alsich 19
krajinach.

Poznadmky:

1. Heamophillus influenzae typu b spdsobuje zavazné ochorenia hornych a dolnych
dychacich ciest u malych deti a oslabenych jedincov a mdze vyvolat’ aj iné ochorenia
vratane meningitidy.

2. Liek je registrovany tzv. centralizovanou procedirou v Europskej unii a tato
registracia plati pre vSetky krajiny Eurdpskej Unie. Liek sa vSak nemusi predavat’ vo
vSetkych krajinach.

3. Nevyuzité balenia sa nemdzu pouzit, musia byt vratené drzitelovi registracného
rozhodnutia. Pripadné finan¢né straty musi znasat’ drzitel registracného rozhodnutia.

4. Adresa zastupenia drzitel'a v Slovenskej republike je: Sanofi Pasteur, GmbH, Narodna
11,010 01 Zilina, tel.: 041 700 27 11.

DalSie informacie:

DalSie informacie je mozné ziskat’ na SUKL, tel. 02 5293 17 32,
e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Statny ustav pre kontrolu lieciv (SUKL) - je $tatny organ v oblasti farmacie humannych liekov, v
ktorého kompetencii je registracia liekov (povolenie na uvedenie na trh) v Slovenskej republike,
dohlad nad vyrobou a distriblciou liekov, schvalovanie klinického skisania lie¢iv a dohlad nad
reklamou liekov. V kompetencii Ustavu je aj pozastavenie registracie, zruSenie registracie lieku alebo
stiahnutie nekvalitného lieku. V tychto oblastiach spolupracuje s ostatnymi liekovymi agentirami
Eurdpskej Unie a Liekovou agentlrou Eurdpskej Gnie (EMEA). Internetova stranka: www.sukl.sk

EMEA - liekova agentura Eurdpskej unie sidliaca v Londyne, ktora schvaluje nové lieky a lieky
vyrobené biotechnologicky. RieSi tieZ problémy bezpecnosti liekov, ktoré vznikli v jednotlivych
Clenskych Statoch. Mnohé jej rozhodnutia su pre ostatné Clenské staty zavazné. Internetova stranka:
www.emea.eu.int



http://www.emea.eu.int/

