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Hexacima

vaccin (adsorbit) impotriva difteriei, tetanosului, pertussisului (acelular,
componente), hepatitei B (rADN), poliomielitei (inactivat) si Haemophilus
influenzae tip b conjugat

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Hexacima. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este s& ofere
recomandari practice referitoare |la utilizarea Hexacima.

Pentru informatii practice privind utilizarea Hexacima, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Hexacima si pentru ce se utilizeaza?

Hexacima este un vaccin care contine substante active provenite din bacterii care cauzeaza difteria,
tetanosul, pertussisul si Haemophilus influenzae tip b, din virusul hepatitei B si virusuri poliomielitice
inactivate. Se utilizeaza la sugari si copii mici incepand cu varsta de sase saptamani pentru protectia
impotriva urmatoarelor boli infectioase:

s difterie (o boala foarte contagioasa care afecteaza gatul si pielea si poate cauza leziuni la inima si
la alte organe);

e tetanos {manifestat prin Inclestarea maxilarelor, fiind cauzat, de obicei, de infectarea unei rani);
s pertussis (tuse convulsiva);
s hepatita B (o infectie hepatica virala);

+ poliomielitad (polio, o boald care afecteaza nervii si poate duce la slabiciune musculars sau la
paralizie);

e boliinvazive (de exemplu meningita) cauzate de bacterii H. influenzae tip b (Hib).
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Cum se utilizeaza Hexacima?

Hexacima este disponibil sub forma de suspensie injectabild in flacoane si in seringi preumplute. Se
poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Vaccinarea cu Hexacima trebuie efectuata in
conformitate cu recomandarile oficiale.

Schema de vaccinare initiald recomandatd este fie de doud doze administrate la interval de doua luni,
fie de trei doze administrate |la interval de cel putin o lund. Trebuie administratd o doza de rapel la cel
putin sase luni dupa ultima dintre aceste doze initiale. Pentru doza de rapel se poate utiliza Hexacima
sau o combinatie corespunzatoare de alte vaccinuri. Hexacima se administreaza prin injectare
intramusculard profunda, de obicei in zona supericard a coapsei sau in umar.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum actioneaza Hexacima?

Hexacima este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva bolilor. Hexacima contine mici cantitati de
materiale derivate din bacterii si virusuri impotriva carora protejeaza/oferad protectie?. Aceste materiale
au fost inactivate cand a fost necesar, astfel incat sa nu cauzeze nicio boala.

Cand se administreaza vaccinul unui sugar sau copil, sistemul imunitar recunoaste fragmentele de
bacterii si de virusuri ca fiind ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. Cand va intra in contact in
mod natural cu acele bacterii sau virusuri, sistemul sdu imunitar va fi capabil sa produca anticorpi mult
mai repede. Aceasta ajutd la protejarea impotriva bolilor pe care le provoaca aceste bacterii si virusuri.

Vaccinul este ,adsorbit”. Aceasta inseamna cd unele substante active sunt fixate pe compusi de
aluminiu, pentru a stimula un raspuns imun mai bun.

Ce beneficii a prezentat Hexacima pe parcursul studiilor?

Hexacima a fost studiat In mai multe tari din lume in 12 studii principale, care au cuprins peste 3 400
de sugari si copii cu varsta intre sase saptamani si doi ani, carora li s-au administrat trei doze de
vaccin in primele sase luni de viata, conform unor scheme de vaccinare locale diferite. Efectele au fost
comparate cu o combinatie de vaccinuri separate concepute s protejeze impotriva bolilor incluse in
Hexacima. Principala masurd a eficacitdtii a fost producerea de niveluri de anticorpi cunoscute ca fiind
protectoare impotriva acestor boli.

Cinci dintre aceste studii au examinat efectul administrarii unei doze de rapel la cel putin 6 luni dupa
schema initiala de vaccinare la 1 511 de sugari si copii. Studiile au aratat ca intre 90 si 100% din
sugari si copii au produs niveluri protectoare de anticorpi impotriva diverselor boli dupa primele trei
doze de Hexacima; protectia s-a mentinut sau s-a imbunatatit cand s-a administrat doza de rapel.

Un studiu ulterior, care a cuprins 455 de sugari si copii, @ urmarit persistenta pe termen lung a
anticorpilor protectori timp de péna la 3 ani dupa administrarea unei doze de rapel cu Hexacima, iar un
alt studiu la 1 336 de sugari si copii a evaluat raspunsul imun la serii diferite de vaccin si rezultatul
administrarii in asociere cu vaccinuri impotriva infectiilor cauzate de bacteria Streptococcus
pneumoniae (Prevenar) si de rotavirus {Rotarix). Aceste studii au demonstrat cd Hexacima produce in
timp profiluri de anticorpi similare cu cele ale vaccinurilor comparakbile si ca vaccinul poate fi
administrat concomitent cu Prevenar si Rotarix.

Schema de vaccinare de doud doze a fost examinatd intr-un studiu principal suplimentar care a cuprins
554 de copii. In cadrul studiului, sugarii si copiii care au primit Hexacima au avut un rdspuns imun
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similar cu cei care au primit un vaccin comparator (Infanrix hexa), atunci cadnd li s-a administrat
schema de vaccinare de doud doze, urmaté de o doz& de rapel 6 luni mai tarziu.

Care sunt riscurile asociate cu Hexacima?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Hexacima sunt durere si inrosire la locul de injectare,
iritabilitate si plans. Este mai probabil ca reactiile s& apard dupd prima dozd, decat dupa dozele
ulterioare. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Hexacima, consultati
prospectul.

Hexacima este contraindicat la copiii care au avut o reactie alergica la Hexacima sau la un vaccin care
contine aceleasi componente, inclusiv substante folosite in timpul fabricarii vaccinului care se pot gasi
in cantitdti extrem de mici (de exemplu antibioticele neomicind sau streptomicind). Hexacima este
contraindicat la sugarii si copiii care au avut encefalopatie (o boald a creierului) de cauzd necunoscut3,
aparuta in decurs de sapte zile dupd administrarea in trecut a unui vaccin care continea componente
ale pertussis. Hexacima este contraindicat la sugarii si copiii care au o boald necontrolatad sau severd
care afecteaza creierul sau sistemul nervos, cum este epilepsia necontrolata, daca afectiunea nu a fost
stabilizatd prin tratament si dacd beneficiul nu depaseste riscul in mod evident. Vaccinarea cu
Hexacima trebuie amanata daca un sugar sau copil are febra moderata pana |la severd. Pentru lista
completd de restrictii, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Hexacima?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Hexacima sunt
mai man decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

CHMP a luat notd de faptul c& Hexacima a dovedit c& produce niveluri protectoare de anticorpi
impotriva difteriei, tetanusului, pertussis, hepatitei B, poliomielitei si infectiilor cu H. influenzae tip b la
copii cu varsta cuprinsa intre sase saptamani si doi ani indiferent de etnie. Desi nu exista date cu
privire la copii cu varste peste 2 ani, nu exista nicio indicatie ca acesti copii ar reactiona altfel.

In ceea ce priveste siguranta, CHMP a considerat ¢ profilul general de sigurantd al Hexacima este
similar cu cel al altor vaccinuri, desi probabilitatea de a cauza reactii este mai mare in cazul Hexacima
(mai ales |la locul de injectare).

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Hexacima?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandarile si masurile de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti pentru utilizarea sigura si eficace
a Hexacima.

Alte informatii despre Hexacima

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru Hexacima, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 17 aprilie 2013.

EPAR-ul complet pentru Hexacima este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Furopean public assessment reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Hexacima, cititi prospectul {care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima datd fn 05-2016.
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