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OSSZEFOGLALO INFORMACIO A VALASZTOTTBIROSAGI ELJARAST KOVETO
ATADOTT VELEMENYROL

A MODOSITOTT 75/319/EGK TANACSI IRANYELYV 11. CIKKE ALAPJAN A
KOVETKEZOKRE VONATKOZOAN

Engerix B
Ko6z06s név: rekombinans hepatitis B vakcina
HATTERINFORMACIOK

Az Engerix B hatbéanyaga egy tisztitott rekombinans hepatitis B felszini antigén, amely egy nem
fert6z6 anyag, amely a felndtteket és a csecsemoket védi a hepatitis B ellen azaltal, hogy immunvalaszt
(immunogén aktivitast) serkent e betegségekkel szemben. Az Engerix B 10 és 20 pg-os és 20 pug-os
er6sségli. 20 pg-os adag (1,0 ml szuszpenzidban) felnéttek és 15 évesnél idésebb gyermekek
kezelésére, mig a 10 pg-os adag (0,5 ml szuszpenzidban) 15 éves korig, beleértve az ujsziilotteket is,
gyermekek kezelésére szolgdl. A két 10 és 20 pg-os erdsséget az Eurdpai Unid valamennyi
tagallamaban torzskonyvezték, kivéve Hollandiat, ahol csak a 20 pg-os er6sség all rendelkezésre.

Az Engerix B vakcinara eredetileg a SmithKline Beecham vallalatnak adtak nemzeti engedélyt mind a
15 uni6s tagillamban. Ezekbdl a torzskonyvezésekbdl és a késobbi modositasokbol kiillonbozo
alkalmazasi el6irasokat (SPC) adtak ki, a nemzeti, eltérd dontések alapjan. Az alkalmazasi eldiras
szovegeének eltérései tobb szakaszra vonatkoznak: Gyogyaszati javallat, Pozologia és alkalmazasi
mod, Kiilonleges figyelmeztetés ¢és kiilonleges ovintézkedések a hasznalatra vonatkozodan,
Kolcsonhatasok, Nemkivanatos hatasok, Farmakodinamikai tulajdonsagok és a segédanyagok listaja.

1999. oktéber 7-én a SmithKline Beecham Biologicals S.A. az egyes tagallamok valamennyi
forgalomba hozatali engedély jogosultja nevében eljarva a modositott 75/319/EGK tanécsi irdnyelv 11.
cikke alapjan elGterjesztést nyujtott be az EMEA-hoz a termékjellemzék Gsszefoglaloinak a
tagallamokon beliili harmonizalasa érdekében. Javaslatot nytjtottak be a frissitett dokumentacion
alapul6 alkalmazasi el6irasra.

Az attételi eljaras 1999. oktober 22-én kezd6dott. A valasztottbirdsagi eljaras alapja a termékjellemzok
Osszefoglaloinak harmonizacidja volt. A CPMP a referens és a tarsreferens értékeld jelentéseit, a
bizottsagon beliili tudomanyos vitat és a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak észrevételeit
figyelembe véve azon a véleményen volt, hogy az Engerix B elény/kockazat aranya kedvezd az
elfogadott javallatok és az alkalmazasi el6irds fent emlitett szakaszai tekintetében. A CPMP 2000.
aprilis 13-an pozitiv véleményt adott ki, amelyben ajanlotta az Engerix B alkalmazasi elGirasanak
harmonizalasat.

A tudomanyos értékelés altalanos Osszefoglaldja a modositott alkalmazasi eldirasokat tartalmazo
termékjellemzok 6sszefoglalojaval egyiitt keriil megkiildésre.

Az Eurdpai Bizottsag 2000. augusztus 28-an hatarozatot adott ki.
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

Az Engerix B tudoméanyos értékelésének atfogo dsszefoglaliasa

A hepatitis B elleni vakcina indikacidja egyértelmiien a hepatitis B fertozés megel6zésére szolgal, a
célcsoport pedig a vilag népessége. Politikai stratégia kérdése a prioritasok és a veszélyeztetett
népességcsoportok meghatarozasa a vakcina vilagszintii bevezetésének atmeneti idoszakara. Ezek a
prioritasok nem képezik az indikacié szerves részét. Ezért megallapodas sziiletett arrdl, hogy az
immunizaland6 népességen beliili kategoriakat a hivatalos ajanlasok alapjan kell meghatarozni, és ezt
a harmonizalt alkalmazasi el6irasban (SPC) is igy szerepel.

A javasolt kiilonbozo iitemezések elfogadhatonak tiinnek. Azonban csak az egyik hasznalhato
szabvanyos iltemtervként. A dozisok kérdése is egy koltség-haszon/kockazat-haszon értékelés. A
legjobb kompromisszumnak a 0, 1, 6 idopontban adott harom adag tlinik, a 10 ng-os adagolas (amely
késdbb 20 pg-ra valtozik) 15 éves korban torténd beaddsdnak hataridejével.

Az emlékeztetd dozist illetben egyetértés sziiletett abban, hogy az egészséges egyéneknél az
emlékezteté dozis sziikségességét a hivatalos oltasi programoknak megfeleléen kell meghatarozni. Az
immunhianyos oltottak (pl. hemodializalt betegek, HIV-fertdzottek) esetében azonban az volt az ajanlas,
hogy az emlékeztetd adagot eseti alapon lehet megfontolni a > 10 NE/ml védelmet nyu;jto antitestszint
biztositasa érdekében.

A véllalat altal nyujtott pontositas alapjan, miszerint a plazmabol szarmazé vagy rekombinans
hepatitis B vakcinaval torténd oltas megakadalyozza a HBV-fert6z¢és atadasat, a kiegészitd alkalmazasi
eloiratot ennek megfeleléen modositottak, és a "plazmabol szarmazo hepatitis B vakcina" helyett
"hepatitis B vakcinazas" szerepel.

Két tovabbi mellékhatasrol szamoltak be egy PSUR-t kdvetden, amely az Engerix B tobb mint 350
milli6 adagjaval foglalkozott az 1999. jinius 30-ig tartd 5 éves idOszak alatt. Ebben az 0sszefiiggésben
a trombocitopéniat és a gorcsoket megfelelden felvették az alkalmazasi eldirasba.

A farmakovigilanciai munkacsoport (EMEA/CPMP/PHVWP/2033/99) 4ltal a Thiomersal
figyelmeztetd nyilatkozatdban a szenzibilizacioval kapcsolatban javasolt szovegezés bekeriilt a
harmonizalt alkalmazasi el6irasba, a vallalat altal javasolt modositasok kivételével.
Hasznossagi/kockazati megfontolasok

A CPMP, miutan megvizsgalta a vallalat altal a modositasi értékeld jelentésben foglaltaknak
megfeleléen adott valaszokat, azon a véleményen van, hogy az SPC-nek a véllalat altal javasolt
harmonizacidjat, beleértve a CPMP altal megvitatott modositasokat is, el kell fogadni.

A TERMEKJELLEMZOK OSSZEFOGLALOJANAK MODOSITASARA VONATKOZO
INDOKOK

Mivel,

- a beterjesztés targya a termékjellemzok dsszefoglaldinak harmonizalasa volt,

- a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal javasolt termékjellemzok Osszefoglalojat a
benyujtott dokumentacio és a bizottsagon beliili tudomanyos vita alapjan értékelték,

a CPMP javasolta azoknak a forgalomba hozatali engedélyeknek a modositasat, amelyekhez a
termékjellemzok dsszefoglalojat csatoltak.
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