STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

tiskové prohlášení

V Praze, 20.9. 2005

Pozastavení používání kombinované vakcíny Hexavac

Evropská léková agentura (EMEA) dnes oznámila pozastavení registrace vakcíny Hexavac. Hexavac je kombinovaná vakcína obsahující šest složek určená pro základní očkování a posilovací dávku očkování proti tetanu, dávivému kašli, záškrtu, hemofilovým infekcím, dětské obrně a hepatitidě (žloutence) typu B u dětí.
Pozastavení registrace  doporučila Komise pro hromadně vyráběné léčivé přípravky (CHMP) z důvodu variability (nestejnoměrnosti) výrobního procesu týkající se složky proti hepatitidě B, která může vést ke snížení imunogenicity – schopnosti vakcíny vyvolávat imunitní odpověď a tím potenciálně snižovat dlouhodobou obranu proti hepatitidě typu B. 

Problém se netýká ostatních složek vakcíny a ochrana proti tetanu, dávivému kašli, záškrtu, hemofilovým infekcím a dětské obrně je zachována v plném rozsahu. 

V České republice není vakcína Hexavac součástí povinného očkování, je však dostupná na trhu a je možné ji použít, protože obsahuje očkovací látky zahrnuté v očkovacím kalendáři.
Dětem, které již byly očkovány vakcínou Hexavac, nehrozí žádné bezprostřední zdravotní riziko.

U dětí, u nichž bylo očkování ukončeno, se projednává možnost zorganizovat speciální sledovací program k vyhledání těch dětí, které budou později (např. v období dospívání) potřebovat přeočkování k zajištění dlouhodobé ochrany proti hepatitidě typu B.
U dětí, u kterých bylo očkování zahájeno a ještě nebylo dokončeno, doporučuje SÚKL dokončit očkování jinou obdobnou šestisložkovou vakcínou (v ČR Infanrix Hexa) nebo očkovacími látkami obsahujícími jednotlivé složky vakcíny Hexavac (na trhu jsou jako možná náhrada k dispozici vícesložkové i jednosložkové vakcíny). 

Rodičům doporučujeme poradit se o možných alternativách či pochybnostech týkajících se očkování s dětským lékařem svého dítěte.

Poznámka:

Hexavac je v registrován evropskou centralizovanou procedurou od října 2000. Podrobné informace o vakcíně a české texty doprovázející přípravek je možné nalézt na webové stránce Evropské lékové agentury.  

( http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/hexavac/hexavac.htm ) 
Další informace naleznete na webové stránce Státního ústavu pro kontrolu léčiv – (http://www.sukl.cz/cs01dulupoz/cs01dulupoz2005.htm#hexavac)
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