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Qdenga (tetravalentni vakcina proti horecce dengue [Ziva,
atenuovanad])
Prehled pro pripravek Qdenga a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Qdenga a k cemu se pouziva?

Qdenga je vakcina, kterd pomaha chranit pfed onemocnénim horeckou dengue. Tuto vakcinu Ize
podavat dospélym, dospivajicim a détem ve véku od 4 let.

Onemocnéni hore¢kou dengue je tropické onemocnéni prenasené komary. Je zplsobeno virem dengue,
které u vétdiny osob vyvoldvd mirné priznaky podobné chfipce. U malého pocétu pacientd se vak
vyvine v zavazné onemocnéni s potencialné smrtelnym krvacenim a poskozenim organd.

Tato vakcina obsahuje atenuované (oslabené) verze sérotypt viru dengue 1, 2, 3 a 4.
Jak se pripravek Qdenga pouziva?

Vydej vakciny je vazan na lékarsky predpis. Vakcina by se méla pouzivat v souladu s oficialnimi
doporucenimi.

Vakcina se podavéa formou injekce pod kdZi do horni ¢asti paze. O&kovani sestava ze dvou injekci
podanych s odstupem t¥ mésicl.

Vice informaci o pouZivani této vakciny naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Qdenga plsobi?

Onemocnéni hore¢kou dengue je zplsobeno infekci virem dengue, ktery se pfenasi na &lovéka
bodnutim komarem. Tato vakcina obsahuje atenuované verze &yt sérotypl viru. Tyto verze nemohou
zplsobit onemocnéni, ale ,u¢™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) branit t&lo proti viru.
Jakmile je ockované osobé podana vakcina, jeji imunitni systém rozpozna atenuované sérotypy jako
»Cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se ockovana osoba pozdé&ji dostane do kontaktu

s virem, jeji imunitni systém ho rozpozna a muze rychle vytvofit mnohem vice protilatek, které virus
nasledné neutralizuji je$té predtim, neZz miZe zplsobit onemocnéni hore¢kou dengue.
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Jaké pFinosy pripravku Qdenga byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze tato vakcina je G&inna pfi prevenci hore¢ky zplsobené onemocnénim hore¢kou
dengue u déti a dospivajicich b&hem 12 mésicl po podani druhé injekce. V hlavni studii, do které bylo
zafazeno priblizné 20 000 déti ve véku od 4 do 16 let v osmi zemich Latinské Ameriky a asijsko-
tichomorského regionu, byl G&astnikim studie podan pripravek Qdenga, nebo placebo (neléinny
pripravek). Ze studie vyplynulo, Ze u déti, kterym byla podana vakcina, doslo k 80% snizeni poctu
pfipadt hore¢ky zplisobené potvrzenym onemocnénim hore¢kou dengue (horecka se vyskytla u 61

z 12 700 déti), zatimco u déti, kterym bylo podano placebo, se horecka vyskytla u 149 ze 6 316 déti.
Diky vakciné se také o 90 % snizila mira hospitalizace kvili hore¢ce dengue. B&hem 18 mésicd po
podani druhé injekce bylo kvdli potvrzené horeéce dengue hospitalizovano 0,1 % (13 z 12 700) déti,
kterym byla podana vakcina, oproti 1,0 % (66 z 6 316) déti, kterym bylo podano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Qdenga?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Qdenga (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou bolest a zarudnuti v misté& injekce, bolest hlavy, bolest svall, celkovy pocit nemoci a slabost. Az

u 1 osoby z 10 se mize vyskytnout horec¢ka. Tyto nezadouci Gcinky, které jsou obvykle mirné az
stredné zavazné a odezni bé&hem nékolika dnl, se po druhé davce vakciny vyskytuji méné ¢asto nez po
podani prvni davky.

Vakcina nesmi byt podavana osobam, u kterych se vyskytla hypersenzitivni (alergickd) reakce na
predchozi davku pripravku Qdenga. Nesmi se pouzivat ani u osob s oslabenym imunitnim systémem

v dUsledku onemocnéni, 1é¢ivych pripravkd, které ovliviiuji imunitni systém, nebo infekce HIV. Vakcina
nesmi byt podavéna téhotnym ani kojicim zenam.

Uplny seznam nezadoucich ucink& a omezeni pfipravku Qdenga je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Qdenga registrovan v EU?

PFipravek Qdenga poskytuje ochranu proti horeéce a pfedchazi hospitalizaci v ddsledku onemocnéni
hore¢kou dengue zplsobeného kterymkoli ze &tyf sérotypl viru dengue. Nezddouci G&inky jsou
vétdinou mirné aZ stfedné zavazné a b&hem nékolika dnl odezni.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Qdenga prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Qdenga?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Qdenga, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Qdenga prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Qdenga jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Qdenga

Dalsi informace o pfipravku Qdenga jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qdenga.

Qdenga (dengue tetravalent vaccine [live, attenuated])
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