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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Vaxelis

Difteri, tetanus, pertussis (acellulart, komponent), hepatit B (rDNA),
poliomyelit (inaktiverat) och konjugerat Haemophilus typ b-vaccin
(adsorberat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Vaxelis. Det
forklarar hur EMA bedéomt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Vaxelis ska anvandas.

Praktisk information om hur Vaxelis ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Vaxelis och vad anvands det for?

Vaxelis ar ett vaccin som innehaller aktiva substanser som harror fran difteri, tetanus, pertussis och
Haemophilus influenzae typ b-bakterier, hepatit B-virus, samt inaktiverade poliovirus. Det ges till
spadbarn och smabarn fran sex veckors alder for att skydda dem mot féljande infektionssjukdomar:

o difteri (en mycket smittsam sjukdom som paverkar halsen och huden och som kan skada hjartat
och andra organ),

e tetanus (stelkramp, vanligtvis orsakad av en sarinfektion),
e pertussis (kikhosta),
e hepatit B (en viral leverinfektion),

e poliomyelit (polio, en sjukdom som paverkar nerverna och som kan leda till muskelsvaghet eller
férlamning),

e invasiva sjukdomar (sdsom pneumoni och meningit) orsakade av H. influenzae typ b-bakterier
(Hib).
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Hur anvands Vaxelis?

Vaxelis finns i forfyllda sprutor som injektionsvatska, suspension. Ldkemedlet ar receptbelagt.
Vaccination med Vaxelis ska utforas i enlighet med officiella rekommendationer.

Det rekommenderade forsta vaccinationsschemat bestar av tva eller tre doser, som ges med minst en
en manads mellanrum till barn fran sex veckors alder. En boosterdos ska ges minst sex manader efter
den sista av dessa initiala doser. Vaxelis eller en lamplig kombination av andra vacciner kan anvéndas
for boosterdosen. Vaxelis ges som injektion i en muskel, vanligtvis i 6vre laret eller axeln.

Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
Hur verkar Vaxelis?

Vaxelis ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att ”lara” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar)
hur det skyddar sig mot sjukdomar. Vaxelis innehaller sma mangder material som harror fran de virus
och bakterier det skyddar mot.

Nar ett barn har fatt vaccinet uppfattar immunsystemet materialet fran bakterierna och virusen som
frammande och tillverkar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer sedan att kunna producera
antikroppar snabbare nér personen exponeras naturligt for bakterierna eller virusen. Detta bidrar till
att skydda barnet mot sjukdomar som orsakas av dessa bakterier och virus.

Vaccinet ar "adsorberat” pa aluminiumforeningar. Detta innebéar att en del av de aktiva substanserna
ar fixerade pa sma partiklar av aluminiumféreningar. Detta forbattrar formagan att producera
antikroppar.

Vilken nytta med Vaxelis har visats i studierna?

Vaxelis har undersokts i tvad huvudstudier pa 6ver 2 500 spadbarn och sméabarn fran 6 veckors alder
som fick antingen tva eller tre doser av vaccinet under deras forsta sex levnadsmanader. De fick sedan
en boosterdos kort efter deras forsta fodelsedag. Effekterna av Vaxelis jamfordes med effekterna av
ett annat vaccin, Infanrix hexa, som utformats fér att ge ett skydd mot samma sex sjukdomar som
Vaxelis. | dessa studier fick barnen ocksa andra vacciner i enlighet med lokala vaccinationsscheman for
att skydda dem mot andra barnsjukdomar sdsom rotavirus-gastroenterit, massling, passjuka, réda
hund och varicella (vattenkoppor). Huvudmattet pa effekt var produktionen av antikroppsnivaer som
var kanda for att skydda mot difteri, tetanus, poliomyelit, hepatit B och H. influenzae typ b-infektioner
och forvantas skydda mot pertussis.

Bada studierna visade att behandling med Vaxelis producerar tillrackliga antikroppsnivaer for att
skydda mot samtliga sex sjukdomar hos mellan 90 och 100 procent av barnen som slutférde
vaccinationskuren med Vaxelis.

Vilka ar riskerna med Vaxelis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vaxelis &r smaérta, svullnad och rodnad vid
injektionsstallet, lattretlighet, grat, somnighet, feber, nedsatt aptit och krakningar. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Vaxelis finns i bipacksedeln.

Vaxelis far inte ges till barn som nagonsin haft en allergisk reaktion mot Vaxelis eller ett vaccin som
innehaller samma komponenter, daribland amnen som anvands under tillverkningen av vaccinet och
som kan patraffas i extremt laga nivaer (t.ex. antibiotika sdsom neomycin eller streptomycin). Det far
inte ges till barn som nagonsin haft encefalopati (en hjarnsjukdom) av okand anledning inom sju dagar
efter att ha fatt ett vaccin som innehaller pertussiskomponenter. Det far inte ges till barn som har en
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okontrollerad eller allvarlig sjukdom som paverkar hjarnan eller nervsystemet, sdsom okontrollerad
epilepsi (anfall), savida inte tillstandet har stabiliserats med behandling och nyttan med vaccination ar
tydligt storre &n risken. En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Vaxelis?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Vaxelis &r storre an riskerna och
rekommenderade att Vaxelis skulle godkannas for forsaljning i EU. CHMP ansag att Vaxelis har visats
producera tillrackliga antikroppsnivaer mot difteri, tetanus, pertussis, hepatit B-virus, poliovirus och
Hib. Dessa antikroppsnivaer har tidigare visats ge ett skydd mot dessa sjukdomar. Vad galler
sidkerheten ansdg CHMP att dess sikerhetsprofil totalt sett liknar andra vacciner.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vaxelis?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Vaxelis anvands sa sakert som mojligt. 1 enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Vaxelis.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Vaxelis

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s

webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer
information om behandling med Vaxelis finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003982/WC500198830.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003982/human_med_001962.jsp
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