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EPAR, sazetak za javnost

Fendrix
Cjepivo protiv hepatitisa B (rDNA) (s adjuvansom, adsorbirano)

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Fendrix. Objasnjava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje miSljenje u korist
izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke za uvjete uporabe za lijek Fendrix.

Sto je Fendrix?

Fendrix je cjepivo koje je dostupno kao suspenzija za injekciju. Sadrzi dijelove virusa hepatitisa B kao
djelatnu tvar.

Za Sto se Fendrix koristi?

Fendrix se koristi za zaStitu bolesnika s bubreznom insuficijencijom od hepatitisa B (bolesti jetre uslijed
infekcije virusom hepatitisa B). MoZe se koristiti u bolesnika u dobi od 15 godina, ukljucujuéi bolesnike
kojima je potrebna hemodijaliza (tehnika Cis¢enja krvi koja se koristi u bolesnika s bolesti bubrega).

Cjepivo se izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako se Fendrix koristi?

Preporucen raspored cijepljenja za lijek Fendrix je Cetiri doze. Potrebno je napraviti pauzu od jednog
mjeseca izmedu prve i druge injekcije, te izmedu druge i treée injekcije. Cetvrta se injekcija
primjenjuje Cetiri tjedna nakon treée. Preporucuje se da osobe koje prime prvu dozu zavr3e cijelu
terapiju lijekom Fendrix. Cjepivo se ubrizgava u misi¢ ramena.

MoZe se primijeniti dodatna ili ,,booster” doza lijeka Fendrix, u skladu sa sluzbenim preporukama.
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Kako djeluje Fendrix?

Fendrix je cjepivo. Cjepiva djeluju ,uceci* imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) kako da se brani od
bolesti. Fendrix sadrzi malu koli¢inu ,povrsinskog antigena* (proteina na povr$ini) virusa hepatitisa B.
Nakon 3to bolesnik primi cjepivo, imunosni sustav prepoznaje povrSinske antigene kao ,,strane” i
stvara antitijela protiv istih. U budude, imunosni sustav moze brze proizvoditi antitijela ako se izlozi
virusu hepatitisa B. Protutijela pomazu u zastiti od bolesti koju uzrokuje virus.

PovrSinski antigeni proizvode se metodom poznatom pod nazivom ,tehnologija rekombinantne DNK*:
proizvodi ih kvasac koji je zaprimio gen (DNK), koji omogucuje proizvodnju proteina.

Djelatna tvar lijeka Fendrix dostupna je u drugim cjepivima koja su odobrena u Europskoj uniji (EU)
niz godina. U slucaju lijeka Fendrix, koristi se s ,adjuvansnim sustavom" koji sadrzi ,MPL", procis¢enu
mast bakterija, i spoj aluminija. Ovaj sustav pojacava odgovor imunosnog sustava, koji moze pomodi
ako se cjepiva koriste u bolesnika koji imaju slabiji odgovor, poput onih s insuficijencijom bubrega.

Kako je Fendrix ispitivan?

Bududi da je djelatna tvar lijeka Fendrix dostupna u EU-u u drugim lijekovima, odredene informacije
koje se koriste u prilog primjene drugih cjepiva, koriStene su u prilog primjene cjepiva Fendrix.

Lijek Fendrix se takoder ispitivao u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 165 bolesnika u dobi
od 15 godina i starijih koji su imali bolest bubrega i bila im je potrebna hemodijaliza. Lijek Fendrix
takoder je usporeden s duplom dozom lijeka Engerix B (drugog cjepiva protiv hepatitisa B). Glavna
mjera djelotvornosti bio je omjer bolesnika koji su razvili zastitnu koncentraciju antitijela protiv virusa
hepatitisa B.

Tvrtka je takoder dostavila informacije o uporabi lijeka Fendrix u bolesnika s presadenom jetrom, no
povukla je zahtjev za uporabu lijeka Fendrix u ovih bolesnika tijekom ocjene cjepiva.

Koje su koristi lijeka Fendrix utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Fendrix bio je podjednako ucinkovit kao dvostruka doza komparatorskog cjepiva. Mjesec dana
nakon posljednje doze, 91% bolesnika koji su primali lijek Fendrix imalo je zaStitne koncentracije
anttijela protiv virusa hepatitisa B, u usporedbi s 84% onih koji su primali komparator.

Djelovanje lijeka Fendrix trajalo je dulje od komparatorskog cjepiva: 80% bolesnika koji su primali
lijek Fendrix zadrzali su zaStitne koncentracije protutijela do tri godine u usporedbi s 51% onih koji su
primali komparator.

Koji su rizici povezani s lijekom Fendrix?

Najcescée nuspojave lijeka Fendrix (mogu se javiti u 1 na 10 bolesnika) su glavobolja, bol, crvenilo,
otok u mjestu injekcija i iscrpljenost (umor). Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka
Fendrix potrazite u uputi o lijeku.

Fendrix se ne smije koristiti u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na djelatnu tvar ili na bilo koju
drugu pomo¢énu tvar ili koje su imali alergijsku reakciju na cjepivo protiv hepatitisa B. Fendrix se ne
smije primjenjivati u bolesnika s ozbiljnom iznenadnom groznicom.

ZaSto je Fendrix odobren?

CHMP je odlucio da koristi od lijeka Fendrix nadmaSuju s njim povezane rizike te je preporucio
izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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Ostale informacije o lijeku Fendrix

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Fendrix na snazi u
Europskoj uniji od 2. veljace 2005.

Cjeloviti EPAR kao i saZzetak plana upravljanja rizikom za lijek Fendrix nalaze se na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

obratite svom lijecniku ili ljekarniku

Ovaj sazetak je posljednji put azuriran u 10.2014.
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