CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VAQTA 50, 50 U wirusa zapalenia watroby typu A, szczep CR326F/1 ml, zawiesina do wstrzykiwan
Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana.

Dla dorostych.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
wirus zapalenia watroby typu A, szczep CR326F (inaktywowany):2............... 50U°3

! Namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych komérek fibroblastow (MRC-5).
2 Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,45 mg Al **).
% Jednostki okre$lane zgodnie z wewngtrzng metodg wytworcy — Merck Sharp & Dohme LLC.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Po wstrzasnieciu, VAQTA 50 jest lekko opalizujaca, biatg zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

VAQTA 50 (50 U/1 ml) jest wskazana do czynnego uodpornienia przeciw zakazeniom wywotanym
przez wirus zapalenia watroby typu A (HAV). Szczepionka VAQTA 50 (50 U/1 ml) zalecana jest
u zdrowych osob dorostych w wieku 18 lat i starszych, narazonych na zakazenie lub przeniesienie
infekcji oraz u ktorych zakazenie moze by¢ czynnikiem zagrazajacym zyciu (np. osoby zakazone
ludzkim wirusem niedoboru odporno$ci (HIV) oraz osoby ze zdiagnozowanym wirusowym
zapaleniem watroby typu C).

Szczepionke VAQTA 50 nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Dla uzyskania optymalnej odpowiedzi immunologicznej, pierwsza dawka szczepionki powinna by¢
podana co najmniej 2 tygodnie (najlepiej 4) przed spodziewanym narazeniem na kontakt z wirusem

zapalenia watroby typu A.

Szczepionka nie chroni przed wirusowym zapaleniem watroby wywotanym przez inne typy wirusa niz
typ A.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Szczepienie sktada si¢ z jednej dawki pierwotnej oraz z jednej dawki uzupetniajacej, podanych
zgodnie z ponizszym schematem.

Dawka pierwotna
Osoby doroste w wieku 18 lat i powyzej powinny otrzymac¢ jedng dawke 1 ml (50 U) szczepionki
w wybranym terminie.

Dawka uzupetniajgca

Osoby doroste, ktore otrzymaty dawke pierwotng w wieku 18 lat i powyzej powinny otrzymac¢ dawke
uzupetniajaca szczepionki, rowniez 1 ml (50 U), pomiedzy 6 a 18 miesigcem od podania pierwszej
dawki.

Przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A (HAV) utrzymuja si¢ przez co najmniej
6 lat po podaniu drugiej dawki (tj. dawki uzupetniajacej). W oparciu o model matematyczny,
przewiduje si¢, ze czas utrzymywania si¢ przeciwciat wynosi co najmniej 25 lat (patrz punkt 5.1).

Zamiennos¢ dawki uzupeltniajgcej

VAQTA 50 moze zosta¢ podana jako dawka uzupelniajaca pomiedzy 6 a 12 miesiacem od
szczepienia pierwotnego wykonanego inng inaktywowang szczepionka przeciw WZW A (patrz
punkt 5.1).

Osoby doroste zakazone ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

Osoby doroste zakazone HIV powinny otrzymac¢ jedng dawke, 1 ml (50 U), szczepionki

W wyznaczonym terminie, a nastgpnie dawke uzupetniajaca, rowniez 1 ml (50 U), 6 miesigcy po
podaniu pierwszej dawki.

Sposob podawania

Szczepionke VAQTA 50 nalezy podawaé DOMIESNIOWO w miesien naramienny. Szczepionki nie
nalezy podawac $rodskornie, gdyz moze to spowodowaé mniejsza odpowiedz immunologiczna od
spodziewanej.

U oso6b z zaburzeniami krwawienia, u ktorych po domigsniowym podaniu szczepionki istnieje ryzyko
wystapienia krwotoku (np. u 0s6b chorych na hemofilie) szczepionke mozna podac¢ podskornie (patrz
punkt 5.1).

Szczepionki VAQTA 50 nie wolno podawa¢ dozylnie.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Szczepienie nalezy odtozy¢ w przypadku cigzkiej choroby przebiegajacej z goraczka.
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych, nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.




Osoby, u ktérych po podaniu szczepionki wystgpig objawy sugerujgce nadwrazliwosé, nie powinny
otrzymac nastepnej dawki (patrz punkt 4.3).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas szczepienia 0osob z nadwrazliwoscia na lateks, poniewaz korek
fiolki zawiera gumg z naturalnego suchego lateksu, ktora moze powodowac reakcje alergiczne.

Przed szczepieniem osob, ktore pochodza z obszarow zagrozonych epidemiologicznie
i prawdopodobnie przechodzity wczesniej infekcje HAV i (lub) osob z zottaczka w wywiadzie, nalezy
rozwazy¢ wykonanie badania na obecno$¢ przeciwciat przeciw WZW A.

VAQTA 50 nie powoduje powstania odpornosci przeciw WZW A od razu po szczepieniu. Poziom
przeciwcial mozna oznaczy¢ po uptywie 2 do 4 tygodni.

VAQTA 50 nie zapobiega zapaleniu watroby spowodowanemu zakazeniem innym wirusem niz HAV.
Ze wzgledu na dtugi okres inkubacji (okoto 20 do 50 dni) WZW A jest mozliwe, ze w chwili
szczepienia moze istnie¢ nie rozpoznane zakazenie tego typu. U takich oséb szczepionka moze

nie zapobiec zachorowaniu na WZW A.

Podobnie jak podczas podawania innych szczepionek, musza by¢ dostepne niezbedne leki, w tym
epinefryna (adrenalina), na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej.

W przypadkach Klinicznie uzasadnionych (np. u oséb z zaburzeniami krwawienia, u ktorych istnieje
ryzyko wystapienia Krwotoku) szczepionka moze zosta¢ podana podskornie, pomimo ze Kinetyka
serokonwersji po pierwszej dawce podanej podskornie jest wolniejsza niz po podaniu domig$niowym.

Podobnie jak inne szczepionki, VAQTA 50 moze nie wywota¢ serokonwersji u wszystkich osob,
ktore ja otrzymaly.

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci neomycyny i formaldehydu stosowanych w procesie
produkcyjnym.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U oséb z chorobg nowotworows, poddawanych terapii immunosupresyjnej lub u oséb z zaburzona
czynnos$cig uktadu immunologicznego z innych przyczyn, szczepionka VAQTA 50 moze nie wywotaé
spodziewanej odpowiedzi immunologicznej.

Znany lub spodziewany kontakt z HAV / Podroze do miejsc endemicznych

Stosowanie z immunoglobuling

U osob, ktore zetknety sie z wirusowym zapaleniem watroby typu A lub u ktérych jest konieczna
zaré6wno natychmiastowa, jak i dtugotrwata ochrona (np. osoby wyjezdzajace wkrotce w obszary
zachorowan endemicznych), szczepionka VAQTA 50 moze by¢ podana jednoczesnie

z immunoglobuling, stosujac oddzielne strzykawki i r6zne miejsca wstrzykniecia. Jednakze uzyskany
poziom przeciwcial bedzie prawdopodobnie nizszy niz po podaniu samej szczepionki. Znaczenie
kliniczne tej obserwacji nie zostato okreslone.

Stosowanie z innymi szczepionkami

VAQTA 50 moze by¢ podana jednoczesnie ze szczepionka przeciw zottej goraczce oraz SzCzepionka
przeciw durowi brzusznemu (patrz punkt 5.1).

Chociaz dane dotyczace stosowania u 0sob w wieku 18 lat i starszych nie sa dostgpne, badania

u dzieci w wieku 12 do 23 miesi¢cy wykazaty, ze VAQTA 50 moze by¢ podana jednoczesnie ze
szczepionkami przeciw wirusom odry, swinki, rozyczki, ospy wietrznej, 7-walentng szczepionka
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przeciw pneumokokom, skoniugowang oraz inaktywowang szczepionka przeciw wirusowi polio.
Dane dotyczace immunogennosci sa niewystarczajace do potwierdzenia mozliwosci jednoczesnego
stosowania szczepionki VAQTA 50 z DTaP (szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi;
bezkomoérkowa).

Badania dotyczace interakcji z innymi szczepionkami niz szczepionka przeciw zoltej goraczce oraz
szczepionka przeciw durowi brzusznemu nie sg jeszcze dostgpne; jednakze, gdy szczepionKi
podawane sa w rozne miejsca wstrzyknigcia, interakcje z innymi szczepionkami nie sa spodziewane.
Jesli niezbedne jest jednoczesne podanie, szczepionki VAQTA 50 nie wolno miesza¢ w jednej
strzykawce z innymi szczepionkami i inne szczepionki nalezy poda¢ w rdézne miejsca.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono badan szczepionki VAQTA 50 na zwierzetach dotyczacych rozrodczosci.

Cigza
Nie wiadomo, czy szczepionka moze wptynaé na zdolnosé rozrodcza lub czy moze spowodowac

uszkodzenie ptodu, jesli zostanie podana kobiecie cigzarnej. VAQTA 50 nie powinna by¢ podawana
kobietom bedacym w ciazy, chyba ze istnieje wysokie ryzyko zakazenia HAV i w opinii lekarza
korzysci wynikajace z podania szczepionki przewazaja nad ewentualnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy VAQTA 50 przenika do mleka matki. Nie badano, czy podanie szczepionki matce
moze zaszkodzi¢ karmionemu dziecku. Nalezy zachowac¢ ostroznosé¢ podajac szczepionke kobiecie
karmigcej piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak jest danych sugerujacych wptyw szczepionki VAQTA 50 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Badania kliniczne

W badaniach klinicznych, w ktérych uczestniczyto 1529 zdrowych dorostych, ktérzy otrzymali jedng
lub wigcej dawek szczepionki przeciw WZW A prowadzono obserwacje wzrostu temperatury ciata

i reakcji miejscowych w okresie 5 dni po zaszczepieniu oraz ogdlnych dziatan niepozadanych, w tym
goraczki, W ciggu 14 dni po zaszczepieniu. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty
reakcje w miejscu wstrzykniecia, zwykle tagodne i przemijajace.

Dziatania niepozadane zgtaszane jako zwigzane z podaniem szczepionki wymieniono ponizej zgodnie
z klasyfikacja uktadoéw i narzadow MedDRA i w kolejnosci malejacej czestosci.

[Bardzo czesto: (>1/10); Czesto: (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto: (>1/1000 do <1/100);
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000)]

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Niezbyt czesto: zapalenie gardta, zakazenia gornych drog oddechowych.
Rzadko: zapalenie oskrzeli, zakazne zapalenie zotadka i jelit.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Niezbyt czesto: limfadenopatia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: anoreksja.



Zaburzenia psychiczne:
Rzadko: apatia, bezsennos¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: bol glowy.

Niezbyt czgsto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, parestezje.
Rzadko: senno$¢, migrena, drzenie.

Zaburzenia oka:
Rzadko: $wiad oka, $wiatlowstret, tzawienie.

Zaburzenia ucha i btednika:
Niezbyt czesto: bdl ucha.
Rzadko: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego.

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: uderzenia goraca z zaczerwienieniem.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Niezbyt czesto: przekrwienie drog oddechowych, przekrwienie nosa, kaszel.
Rzadko: obrz¢k gardta, zapalenie zatok.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czegsto: nudnosci, biegunka, wiatry, wymioty.
Rzadko: suchos$¢ jamy ustnej, owrzodzenia jamy ustnej.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czesto: $wiad, pokrzywka, rumien.
Rzadko: nocne poty, wysypka, zmiany skorne.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:

Czesto: bol ramienia (w ktore podano wstrzykniecie).

Niezbyt czesto: bol migsni, sztywnosé, bol barku, bole migsniowo-szkieletowe, bol plecow,
bol stawow, bol nog, bol szyi, ostabienie miesni.

Rzadko: kurcz miesni, bol tokcia, bol biodra, bol szczeki, skurcz.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Rzadko: zaburzenia menstruacji.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: tkliwo$¢ W miejscu wstrzykniecia, bol, uczucie ciepta, obrzek, rumien.

Czesto. ostabienie/zmegczenie, goraczka (>38,3°C mierzona w jamie ustnej), wybroczyny w miejscu
wstrzyknigcia, bol/bolesnosé.

Niezbyt czesto: $§wiad W miejscu wstrzykniecia, sztywno$¢/napigcie, bol, krwiak w miejscu
wstrzyknigcia, dreszcze, bol brzucha, zte samopoczucie, stwardnienie i zdrgtwienie W miejscu
wstrzyknigcia, uczucie zimna, objawy grypopodobne.

Rzadko: pieczenie w miejscu wstrzykniecia, Stwardnienie (<2,5 centymetréw), drganie migs$ni,
wysypka, wzdecie brzucha, bol w klatce piersiowej, bol boku, drazliwos¢.

Jak w przypadku kazdej szczepionki, moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach
prowadzace do wstrzasu (patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu do obrotu
Nastegpujace dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszano w zwigzku ze stosowaniem szczepionki
wprowadzonej do obrotu.



Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: zesp6t Guillain-Barré.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia.

Badania dotyczqce bezpieczenstwa przeprowadzone po wprowadzeniu do obrotu

W badaniu dotyczacym bezpieczenstwa stosowania szczepionki po wprowadzeniu do obrotu,

29 587 0sob w wieku >18 lat otrzymato 1 lub 2 dawki szczepionki VAQTA 50. Nie odnotowano
wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, zwigzanych z otrzymanym szczepieniem.

Nie odnotowano rowniez niecigzkich dziatan niepozadanych, zwigzanych z otrzymanym
szczepieniem, z wyjatkiem biegunki/niezytu zotadka i jelit u 0,5% 0s6b dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania szczepionki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciw WZW typu A, inaktywowane, kod ATC: JO7BC02

Szczepionka VAQTA 50 zawiera inaktywowane wirusy pochodzace ze szczepu powstatego w wyniku
wielokrotnego pasazowania atenuowanego, zbadanego SzCzepu wyjsciowego. Wirusy sa namnazane,
zbierane, wysoce oczyszczane, inaktywowane formaldehydem i adsorbowane na amorficznym
hydroksyfosforanosiarczanie glinu. Dawka 50 U szczepionki zawiera mniej niz 0,1 ug biatka
niewirusowego, mniej niz 4x10° ug DNA, mniej niz 10* pg albuminy wotowej oraz mniej niz 0,8 pg
formaldehydu. Inne zanieczyszczenia chemiczne stanowia mniej niz 10 milionowych czgsci (ppb).

W badaniach klinicznych wykazano, ze 95% o0sob dorostych uzyskato serokonwersje w ciggu
4 tygodni od podania dawki pierwotnej. Dane uzyskane w grupie osob w wieku >60 lat wskazujg
na to, ze 88% (n=64) uzyskato serokonwersje przed uptywem 4 tygodni od podania dawki pierwotnej.

U o0s6b dorostych odpornos¢ utrzymywata sie do 18 miesiecy po podaniu jednej dawki (50 U)
szczepionki. Utrzymywanie si¢ pamigci immunologicznej potwierdzono uzyskujac wysokie miano
przeciwciat po podaniu dawki uzupetiajacej (50 U) pomigdzy 6 a 18 miesigcem od szczepienia
pierwotnego. Dane dotyczace osdéb w wieku powyzej 60 lat sg ograniczone.

W badaniach w grupie zdrowych, dorostych pacjentéw (w wieku 18 do 41 lat), ktérzy otrzymali
dawke pierwotng 50 U szczepionki VAQTA 50 w dniu 0 i kolejng dawke 50 U 6 miesiecy pdzniej,
wykazano, ze odpowiedZ immunologiczna W postaci przeciwcial przeciw wirusowi zapalenia watroby



typu A utrzymywata sie co najmniej do 6 lat. Srednia geometryczna miana przeciwcial (GMT)
obnizata si¢ przez pierwsze 2 lata, a nastgpnie utrzymywata na statym poziomie w czasie 2 do 6 lat.
Dostepne dane z dlugookresowych badan prowadzonych do 10 lat, dotyczacych utrzymywania si¢
przeciwciat przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A po podaniu 2 dawek szczepionki VAQTA
zdrowym, immunokompetentnym osobom w wieku do 41 lat pozwalaja przewidywac, w oparciu

0 model matematyczny, ze CO najmniej 99% 0sob pozostanie seropozytywnymi (=10 mlU
przeciw-HAV/mI) przynajmniej 25 lat po zaszczepieniu.

W oparciu o tg analize¢ nie wydaje si¢ konieczne podanie dodatkowej dawki szczepionki po petnym
pierwotnym szczepieniu 2 dawkami. Jednak decyzja dotyczaca dodatkowego szczepienia powinna
uwzglednia¢ stosunek korzysci do ryzyka dla danej osoby.

Stosowanie jednoczes$nie z immunoglobulinami

Przeprowadzono badanie kliniczne z udziatem zdrowych osob dorostych (w wieku 18-39 lat) majace
na celu oceng jednoczesnego podania szczepionki VAQTA 50 i immunoglobuliny (1gG, 0,06 mi/kg).
U 97% osob, ktore otrzymaty samg szczepionke wskaznik serokonwersji uzyskanej po 24 tygodniach
byt wyzszy niz w grupie osob, ktore otrzymaty szczepionke jednoczesnie z immunoglobuling (92%,
p=0,05). Wskaznik serokonwersji w obu badanych grupach wzr6st do 100%, miesigc po podaniu
dawki uzupeiajace;.

Zamiennos¢ dawki uzupeltniajgcej

W badaniu klinicznym, w ktérym uczestniczyto 537 dorostych pacjentow w wieku 18-83 lat, oceniono
odpowiedz immunologiczng uzyskang po podaniu szczepionki VAQTA 50 oraz odpowiedz
immunologiczng uzyskang po podaniu innej, porownywanej w tym badaniu, zarejestrowanej,
inaktywowanej szczepionki przeciw WZW A. Szczepionki zostaty podane jako dawki uzupetniajace
w 6 lub 12 miesigcu od szczepienia pierwotnego wykonanego szczepionka poréwnywang. Szczepienie
uzupetniajace wykonane szczepionka VAQTA 50 indukowato odpowiednia odpowiedz
immunologiczna, a szczepionka byta ogolnie dobrze tolerowana (patrz punkt 4.2).

Stosowanie z innymi szczepionkami

Przeprowadzono kontrolowane badanie kliniczne z udziatem 240 zdrowych dorostych osob w wieku

18-54 lat, ktoérych randomizowano pod wzgledem jednoczesnego podania (W rézne miejsca):

- szczepionki VAQTA 50, szczepionki przeciw zottej goraczce i szczepionki przeciw durowi
brzusznemu,

- szczepionki przeciw zottej goraczce i szczepionki przeciw durowi brzusznemu,

- tylko szczepionki VAQTA 50.

Odsetek 0sob, u ktorych osiagnieto zabezpieczajacy poziom przeciwciat przeciw WZW A po

jednoczesnym podaniu szczepionki VAQTA 50 ze szczepionka przeciw zottej goraczce i durowi

brzusznemu byt zblizony do odsetka 0sob, ktorym podano tylko szczepionke VAQTA 50.

Jednakze GMT przeciw WZW A byta obnizona po jednoczesnym podaniu trzech wymienionych

szczepionek. Obnizenie GMT moze jednak mie¢ mniejsze znaczenie kliniczne niz korzysci

wynikajace z jednoczesnego podania szczepionek. Osiagnigty poziom przeciwciat przeciw zottej

goraczce i durowi brzusznemu byt zabezpieczajacy, niezaleznie od tego czy szczepionki zostaty

podane jednocze$nie ze szczepionka VAQTA 50 czy bez niej. Jednoczesne podanie tych szczepionek,

z zastosowaniem roznych miejsc podania, byto ogdlnie dobrze tolerowane.

Wykonanie szczepienia szczepionka VAQTA 50 jednoczesnie ze szczepieniem przeciw zottej

goraczce i Szczepieniem przeciw durowi brzusznemu nie zwigksza czgstotliwosci wystepowania

miejscowych i uktadowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2).

Stosowanie podskorne

Przeprowadzono badanie kliniczne z udziatem 114 dorostych, seronegatywnych pacjentow.

Po 4 tygodniach od podskornego podania jednej dawki szczepionki VAQTA 50 (50 U)
zabezpieczajacy poziom przeciwcial osiagnigto u 78% o0sob szczepionych, a wartos¢ GMT wynosita
21 mj.m./ml. Po 24 tygodniach od szczepienia pierwotnego, przed podskornym podaniem drugiej
dawki szczepionki, zabezpieczajacy poziom przeciwcial odnotowano u 95% szczepionych; warto$é
GMT wynosita 153 mj.m./ml. Po 4 tygodniach od podskornego podania drugiej dawki,
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zabezpieczajacy poziom przeciwciat osiggnieto u 100% szczepionych; wartos¢ GMT wynosita

1564 mj.m./ml; warto§¢ GMT u os6b w wieku ponizej 30 lat wynosita 2287 mj.m./ml, a u os6b

w wieku 30 lat lub starszych 1122 mj.m./ml. Kinetyka odpowiedzi immunologicznej byta wolniejsza
po pierwszej dawce podanej podskornie w porownaniu z danymi dotyczacymi podania
domigsniowego. Po 24 tygodniach od podskornego podania pierwszej dawki zabezpieczajacy poziom
przeciwciat osiagnieto u podobnego odsetka szczepionych co po 4 tygodniach od podania
domigéniowego. Jednak po 4 tygodniach od podskornego podania drugiej dawki szczepionki
zabezpieczajacy poziom przeciwciat uzyskano u zblizonego odsetka szczepionych co po 4 tygodniach
od domigéniowego podania drugiej dawki. Podskornie podana szczepionka VAQTA 50 byta ogélnie
dobrze tolerowana.

Stosowanie u pacjentow dorostych zakazonych wirusem HIV

W badaniu klinicznym obejmujacym 180 dorostych pacjentow, szczepionke VAQTA 50 w dawce
50 U podano 60 pacjentom (w wieku 20 do 45 lat) seropozytywnym w kierunku HIV i 90 pacjentom
(w wieku 21 do 53 lat) seronegatywnym w kierunku HIV. Placebo podano 30 pacjentom (w wieku
22 do 45 lat) seropozytywnym w kierunku HIV. Po 4 tygodniach od podania pierwszej dawki
szczepionki zabezpieczajacy poziom przeciwciat osiagnigto u 61% pacjentow seropozytywnych

w kierunku HIV i u 90% pacjentéw seronegatywnych w kierunku HIV. Po 28 tygodniach od
szczepienia pierwotnego (4 tygodnie po podaniu drugiej dawki szczepionki) zabezpieczajacy poziom
przeciwciat osiagnigto u 94% pacjentow seropozytywnych w kierunku HIV (wartos¢ GMT

1060 mj.m./ml) i u 100% pacjentow seronegatywnych w kierunku HIV (wartos¢ GMT

3602 mj.m./ml). Co wigcej, w grupie pacjentow seropozytywnych w Kierunku HIV, ktorym podano
szczepionke VAQTA 50 u 100% szczepionych, ktorzy mieli >300 komorek CD4 w 1 mm? osiagnieto
zabezpieczajacy poziom przeciwcial (wartos¢ GMT 1959 mj.m./ml); jednak sposrod pacjentow,
ktorzy mieli <300 komorek CD4 w 1 mm? zabezpieczajacy poziom przeciwcial osiggnicto u 87%
(warto$¢ GMT 517 mj.m./ml). U trzech pacjentoéw seropozytywnych w Kierunku HIV, ktoérzy mieli
<100 komérek CD4 w 1 mm?, po podaniu 2 dawek szczepionki nie uzyskano zabezpieczajacego
poziomu przeciwcial. Kinetyka odpowiedzi immunologicznej byta wolniejsza w grupie pacjentow
seropozytywnych w kierunku HIV w poroéwnaniu z grupg pacjentéw seronegatywnych w Kierunku
HIV. U pacjentow seropozytywnych w kierunku HIV odnotowano wyzszy odsetek miejscowych

i ogdlnych dziatan niepozadanych w poréownaniu z pacjentami seronegatywnymi w kierunku HIV.

U pacjentow seropozytywnych w Kierunku HIV szczepienie nie wptynegto niekorzystnie na liczbg
komoérek CD4 i na stezenie RNA HIV.

Badania dotyczqce bezpieczenstwa przeprowadzone po wprowadzeniu do obrotu

W przeprowadzonym w USA badaniu po wprowadzeniu do obrotu, 29 587 pacjentéw w wieku >18 lat
otrzymato 1 lub 2 dawki szczepionki VAQTA 50. Bezpieczenstwo stosowania szczepionki zostato
ocenione w oparciu 0 dokumentacje medyczng z przyje¢ ambulatoryjnych oraz z wizyt

w przychodniach, jak rowniez dokumentacje hospitalizacji i zgonow. W badaniu tym, w grupie

29 587 pacjentow nie odnotowano wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych zwigzanych

ze szczepieniem. Nie odnotowano rowniez nieci¢zkich dziatan niepozadanych zwiazanych

z otrzymanym szczepieniem z wyjatkiem biegunki i niezytu zotadka i jelit, ktore wystepowaty u 0,5%
pacjentow dorostych. Nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych zwiazanych ze szczepieniem,
ktérych nie zaobserwowano podczas wczesniejszych badan klinicznych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
VAQTA 50 jest szczepionka, z tego wzgledu nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania nie wykazaty swoistego ryzyka u ludzi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu tetraboran

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan.

Adsorbent, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Zamrazanie niszczy szczepionke.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 ml zawiesiny w fiolce (szkto typu I) z szarym gumowym korkiem (chlorobutyl lub mieszanina
chlorobutylowo-izoprenowa). Opakowania: 1 fiolka, 10 fiolek w tekturowych pudetkach.

1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka ttoka (mieszanina chlorobutylowo-
izoprenowa lub bromobutyl). Opakowania: 1 amputko-strzykawka w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Szczepionka jest gotowa do podania. Nie wymaga rekonstytucji.

Szczepionke przed pobraniem do strzykawki i podaniem nalezy silnie wstrzasngé w celu uzyskania
jednolitej zawiesiny.

Produkty lecznicze do stosowania parenteralnego powinny by¢ obejrzane przed podaniem. Po
wstrzasnieciu, VAQTA 50 jest lekko opalizujaca, biatg zawiesing.

Nalez uzywa¢ jednorazowych strzykawek i igiet dla kazdego pacjenta, aby unikna¢ przenoszenia
infekcji.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z 0.0., ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4211

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwca 1999

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 sierpnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/05/2022
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