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Prehled pro pripravek Dengvaxia a proC byl pripravek registrovan v EU

xS

Co je pripravek Dengvaxia a k cemu se pouiivé?%

Pfipravek Dengvaxia je vakcina, ktera se pouziva k ochrané oreékou dengue u osob ve véku od
6 do 45 let, které jiz prodélaly infekci virem dengue. @

Hore¢ka dengue je tropické onemocnéni pfenasené komaty zplsobené virem dengue, které u vétsiny
osob vede k mirnym p¥iznakim podobnym chFipce. Lwalého poltu pacientl se viak vyvine v zavazné
onemocnéni s potencialné smrtelnym krvacenim a@ozem’m organi. Riziko zavazné formy
onemocnéni je vyssi u osob, u nichZ doslo k nél@ odruhé.

Existuje nékolik variant (sérotyp) viru deng@ﬁéemi pfipravek Dengvaxia chrani pred sérotypy 1,
2,3a4. Y

Pfipravek Dengvaxia obsahuje atenl;o'\@oslabené) viry zluté horecky, které byly upraveny tak, ze

obsahuji bilkoviny z viru dengue.

Jak se pripravek Deng pouziva?

Pripravek Dengvaxia se smi avat pouze osobam, které mély pozitivni vysledek testu na drivéjsi
infekci virem dengue. V@a se podava ve formé& 3 davek s odstupem 6 mésicl. Injekce pfipravku se
podavéa pod kizi, nejlg horni ¢asti paze.

Vydej pFl’pravku..D‘N“ ia je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Dengvaxia by se mél pouzivat

v souladu s ofj &ni doporucenimi. Vice informaci o pouzivani pfipravku Dengvaxia naleznete

v pribalové iraxaci nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Jak pripravek Dengvaxia ptsobi?

Vakciny pUsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak té&lo branit proti
onemocnéni. Pfipravek Dengvaxia obsahuje oslabené viry, které nevyvolavaji onemocnéni. Po podani
vakciny rozpozna imunitni systém bilkoviny viru dengue v oslabenych virech jako ,cizorodé" a vytvari

proti nim protilatky. Pokud se dana osoba v budoucnu dostane do kontaktu s virem dengue, budou tyto
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protilatky spolecné s dalSimi slozkami imunitniho systému schopny virus usmrtit a pomahat pfi ochrané
organismu proti onemocnéni.

Jaké pFinosy pFripravku Dengvaxia byly prokazany v priibéhu studii?

Byly provedeny tfi studie v Asii a Latinské Americe, do kterych bylo zafazeno vice nez 35 000 déti ve
véku od 2 do 16 let. Tyto studie zahrnovaly déti, které v minulosti jiz byly nakazeny virem dengue, i
déti, které jim jest& nikdy nakaZeny nebyly. Détem byly s odstupem 6 mésicl podany bud’ 3 injekce
pripravku Dengvaxia, nebo 3 injekce placeba (neucinné vakciny). Pripady onemocnéni horeckou
dengue byly evidovany po dobu jednoho roku, pficemz s evidenci se zacalo Ctyfi tydny po podani
posledni injekce.

Celkové bylo u déti ve véku od 6 do 16 let, které jiz v minulosti prodélaly infeKci’ dengue, ockovanych 3
davkami pfipravku Dengvaxia zaznamenano o témé&r 80 % méné pripadl onetnocnéni horedkou
dengue nez u déti, kterym bylo podavano placebo. To znamena, Ze u détrktere jiz v minulosti
prodélaly horecku dengue, méla vakcina Ucinnost témér 80 %. U détl’,& infekci dengue dosud
neprodélaly, vSak bylo riziko zavazné horecky dengue pfi nakaiem’% dengue v budoucnosti vyssi

u oCkovanych osob nez u osob, kterym bylo podavano placebo.‘ %

Dalsi studie prokazaly, Ze vakcina je rovnéz ucinna u osob ve d 16 do 45 let.
Dostupné Udaje nejsou dostatecné k tomu, aby bylo mozn vrdit, jak dobFe vakcina plsobi a zda je
dostatecné bezpecna u déti ve véku do 6 let s pFedchoziQe ci virem dengue.

)

Jaka rizika jsou spojena s pripravke \ngvaxia?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku De@qa (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou bolest hlavy, zarudnuti a bolest vﬁge vpichu injekce, celkovy pocit nemoci, bolest svald,
slabost a horecka. Velmi vzacnym neéiéouci 1¢inkem pripravku Dengvaxia jsou alergické reakce,

které mohou byt zavazného charaktezu

Pfipravek Dengvaxia nesmi byt poda’%sobém s oslabenym imunitnim systémem, a to ani osobam,
jejichz imunitni systém byl oslabep infekgi virem HIV nebo IéCivy, jako jsou protinadorové lécivé
pfipravky nebo kortikosteroidy%ﬁok{/ch davkach. Pripravek Dengvaxia se dale nesmi podavat
téhotnym nebo kojicim Zena

Uplny seznam neiédoucic&kﬁ a omezeni pripravku Dengvaxia je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé égh pripravek Dengvaxia registrovan v EU?

S

Pfipravek Den 3%] Gginny pfi snizovani poctu ptipadi onemocnéni hore¢kou dengue u osob ve
véku od 6 do et, které jiz byly v minulosti touto infekci nakazeny. Avsak u osob, které v minulosti
jesté infekci dendue nakazeny nebyly, panuje vyssi riziko vzniku zavazného onemocnéni horeckou
dengue, pokud by byly timto virem nakazeny po oc¢kovani pfipravkem Dengvaxia. Vakcina by proto
méla byt podavana pouze osobam, které jiz v minulosti prodélaly infekci dengue, a to na zakladé
potvrzeni prostfednictvim laboratornich testd.

Pro onemocnéni hore¢kou dengue neexistuje zadna jind vakcina ani konkrétni zptsob 1é&by. Nezadouci
ucinky pripravku Dengvaxia jsou obvykle mirné nebo stiedné zavazné povahy a nepretrvavaji déle nez
tfi dny.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky tedy rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Dengvaxia prevysuji jeho
rizika a mdzZe tak byt registrovén k pouziti v EU v oblastech, kde je onemocnéni hore¢kou dengue
endemické.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Dengvaxia?

Spolecnost, ktera pripravek Dengvaxia dodava na trh, poskytne vzdélavaci materialy pro zdravotnické
pracovniky obsahujici informace o pouzivani pripravku Dengvaxia, véetné nutnosti provést test
predchozi infekce virem dengue a navodu, jak odhalit onemocnéni horeckou dengue v raném stadiu.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Dengvaxia, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech léc¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Dengvaxia pribgZhe sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dengvaxia jsou pec”:livé ceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd. :

Dalsi informace o pripravku Dengvaxia O

,

Pfipravku Dengvaxia bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v c dne 12. prosince 2018.

Dalsi informace o pripravku Dengvaxia jsou k dispozici na interﬁ@ch strankach agentury na adrese:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dengvaxia. Q

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2021.
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