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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

RotaTeq

oCkovacia latka proti rotavirusu, ziva

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o oCkovacej latke RotaTeq.
Vysvetluje, akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil ockovaciu latku
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporac¢aniam, ako
pouzivat o¢kovaciu latku RotaTeq.

Co je ockovacia latka RotaTeq?

RotaTeq je oCkovacia latka, ktora sa uziva Ustami. Je dostupna vo forme roztoku v jednodavkovej
tube. Obsahuje pét Zivych rotavirusovych kmerov, pri¢om kazdy je nosi¢om iného antigénu (G1, G2,
G3, G4 a P1[8]).

Na co sa ockovacia latka RotaTeq pouziva?

Ockovacia latka RotaTeq sa pouziva u dojciat vo veku od Sest do 32 tyzdriov na ochranu pred
gastroenteritidou (hnackou a vracanim) spésobenou rotavirusovymi infekciami. Oc¢kovacia latka
RotaTeq sa podava podla oficidlnych odporucani.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa ockovacia latka RotaTeq pouziva?

Ockovacia latka RotaTeq sa podava v troch davkach, najmenej so 4-tyzdiovym odstupom medzi
jednotlivymi ddvkami. Obsah tuby s o¢kovacou latkou RotaTeq sa podava priamo do Ust dojéata. Prva
davka sa podava dojéatu medzi 6. a 12. tyzdriom Zivota. Odporutca sa, aby sa posledna dédvka podala
dojéatu do dovréenia veku 20 az 22 tyzdrov. V pripade potreby ju mozno podat az do veku 32
tyzdrov. O¢kovaciu latku RotaTeq mozno podavat subezne s inymi o¢kovacimi latkami (s vynimkou
peroralnej ockovacej latky proti detskej obrne, ked’ je potrebny dvojtyzdnovy odstup medzi tymito
dvoma ockovacimi latkami).
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Ockovaciu latku RotaTeq mozno podat aj pred¢asne narodenym dojéatam, pokial tehotenstvo trvalo
aspof 25 tyzdriov. Prvad davka sa ma podat najskor $est tyzdriov po narodeni.

Akym sposobom ockovacia latka RotaTeq Gcinkuje?

Gastroenteritidu spdsobuji rozne typy rotavirusov. Odlisuji sa tym, ze moézu byt nosiémi réznych
antigénov. Antigén je Specificka Struktdra, ktorl telo dokaZe rozpoznat ako cudziu a vytvarat proti nej
protildtku. Ide o $pecidlnu bielkovinu, ktord dokaZe antigén neutralizovat alebo znic¢it. O¢kovacia latka
RotaTeq obsahuje virusy, ktoré prenasaju antigény pre niektoré z najcastejsie sa vyskytujlcich typov
rotavirusov. Po podani o¢kovacej latky dojéatu vytvori jeho imunitny systém (systém, ktory bojuje
proti ochoreniam) protilatky proti tymto antigénom, ¢o pom6zZe zabranit infekcidm spdsobenym
rotavirusmi, ktoré sa bezne vyskytuju a ktoré s nosi¢mi rovnakych alebo velmi podobnych antigénov.

Ako bola ockovacia latka RotaTeq skimana?

Do studii skimajucich ockovaciu latku RotaTeq bolo celkovo zahrnutych vyse 72 000 dojdiat vratane
priblizne 2 000 predcasne narodenych deti. Asi polovica dojciat dostala oCkovaciu latku RotaTeq a
ostatné dostali placebo (zdanlivl ockovaciu latku). Hlavnym meradlom Gcinnosti, ktoré sa skimalo
u 6 000 dojciat, bol pocet dojciat, u ktorych sa vyskytla rotavirusova gastroenteritida pocas
nasledujlcej rotavirusovej sezény (&ast roka, o ktorej je zndme, Ze sa pocas nej $iria rotavirusy

a spbsobuju infekciu, zvycajne v chladnejsich mesiacoch od zimy do skorej jari).

AKky prinos preukazala ockovacia latka RotaTeq v tychto stadiach?

Pocet pripadov rotavirusovej gastroenteritidy spdsobenej virusmi s rovnakymi antigénmi ako

v oCkovacej latke klesol po zaockovani ockovacou latkou RotaTeq. Spomedzi takmer 6 000 dojciat,

u ktorych sa skimalo hlavné meradlo Ucinnosti ockovacej latky, sa rotavirusova gastroenteritida
vyskytla u 82 dojciat zaockovanych ockovacou latkou RotaTeq (jeden pripad zavaznej gastroenteritidy)
v porovnani s 315 dojcatami, ktoré dostali placebo (51 zavaZznych pripadov). Zo $tudie takisto
vyplynulo, Ze sa u dojciat zaockovanych ockovacou latkou RotaTeq zaznamenalo menej hospitalizacii
alebo navstev na pohotovosti v dosledku rotavirusovej gastroenteritidy.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky RotaTeq?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky oCkovacej latky RotaTeq (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) su
pyrexia (horucka), hnacka a vracanie. Velmi zriedkavo (pozorované u menej ako 1 pacienta z 10 000)
bolo po pouzivani okovacich latok proti rotavirusu hlasené zavazné ochorenie nazyvané intususcepcia
(pri ktorom sa cast ¢reva vsunie do inej ¢asti éreva, ¢o vedie k jeho zablokovaniu). Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky RotaTeq sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Ockovacia latka RotaTeq sa nesmie pouzivat u dojciat, ktoré su precitlivené (alergické) na ucinnu latku
alebo na inu zlozku oCkovacej latky, ani u dojciat, u ktorych sa v minulosti po podani davky ockovacej
latky RotaTeq alebo inej oCkovacej latky proti rotavirusu vyskytli priznaky alergie. Ockovacia latka
RotaTeq sa nesmie podavat dojéatam, u ktorych sa v minulosti vyskytla intususcepcia alebo ktoré
majl problémy s érevami a na zaklade toho u nich existuje riziko intususcepcie. Nesmie sa podavat ani
dojéatdm s oslabenym imunitnym systémom. Ockovanie ockovacou latkou RotaTeq sa ma odlozit

v pripade dojciat, ktoré maju nahlu vysoku horucku, hnacku alebo zvracaju.

Ockovacia latka RotaTeq sa za ziadnych okolnosti nema podavat injekéne.
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Preco bola ockovacia latka RotaTeq povolena?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy oCkovacej latky RotaTeq su vacsie nez rizika spojené s jej
pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky RotaTeq?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania oCkovacej latky RotaTeq bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti ockovacej latky RotaTeq vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke RotaTeq

Dna 27. juna 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky RotaTeq na trh
platné v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke RotaTeq sa nachadza na webovej stranke

agentury ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe ockovacou latkou RotaTeq, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2016
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