EUROPEAN MEDICINES AGENCY ’y

SCIENCE MEDICINES HEALTH

.%
EMA/688282/2021

EMEA/H/C/004171 KI
Dengvaxia (tetravalent denguevaccine [levenga,
sveekket]) . (?

En oversigt over Dengvaxia, og hvorfor det er godkendQE

K

Hvad er Dengvaxia, og hvad anvendes det til? 0

Dengvaxia er en vaccine, der anvendes til at beskytte imod de feber hos personer i alderen 6-45
ar, som tidligere har haft en denguevirusinfektion.

Denguefeber er en myggebaret tropesygdom, som forassages af denguevirus og hos de fleste medfgrer
lette influenzalignende symptomer. Nogle fa patient ikler dog alvorlige tilfaelde af sygdommen
med potentielt livstruende blgdning og organskad oen for alvorlig sygdom er stgrre hos
personer, som far infektionen for anden gang.

Denguevirus findes i flere varianter (kalde}?ﬁper), og Dengvaxia beskytter mod serotype 1, 2, 3
og 4.

Dengvaxia indeholder svaekkede gul febeXirus, som er modificeret, s de indeholder proteiner fra

denguevirus. @

Hvordan anvendes D n\k;ia?

*
Dengvaxia ma kun gives til p}oner, hvor en positiv prgve viser, at de tidligere har veeret smittet med
denguevirus. Vaccinen gi¥es i tre doser med seks méneders mellemrum. Indsprgjtningen gives under

huden, fortrinsvis i ov@en.

Dengvaxia fas k a recept og bgr anvendes i henhold til de officielle anbefalinger. Hvis du gnsker
mere informatiw anvendelsen af Dengvaxia, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte lsegen eller

apoteksper N
. 2 ; .
Hvorda\ ker Dengvaxia?
Vacciner Virker ved at "laere" immunsystemet (kroppens naturlige forsvar), hvordan det skal forsvare
kr mod en sygdom. Dengvaxia indeholder sveekkede virus, som ikke forarsager sygdom. Nar en

n vaccineres, opfatter immunsystemet dengueproteinerne i de svaekkede virus som "fremmede"
nner antistoffer mod dem. Hvis personen senere kommer i kontakt med denguevirus, vil disse
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antistoffer sammen med andre komponenter i immunsystemet vaere i stand til at draebe virusset og
hjeelpe med at beskytte mod sygdommen. \

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Dengvaxia? @

Der blev i Asien og Latinamerika gennemfgrt tre studier, som omfattede over 35.000 bgrn L%gen 2
til 16 ar. Studierne omfattede bade bgrn, som tidligere havde vaeret smittet med denguey N bgrn,
som ikke havde. Bgrnene fik enten tre indsprgjtninger Dengvaxia eller tre indspr;ajtningerp%debo (en

uvirksom vaccine) med seks maneders mellemrum mellem hver indsprgjtning. Tilfseld&%f denguefeber

blev registreret i et ar fra fire uger efter den sidste indsprgjtning.

Blandt bgrn i alderen 6 til 16 &r, som tidligere havde haft dengueinfektion, var &esten 80 % feerre
tilfaelde af denguefeber hos bgrn, der var blevet vaccineret med tre doser De Qla, sammenholdt
med dem, der havde faet placebo. Det betyder, at vaccinen var naesten 88 %#itksom hos bgrn, som
tidligere havde haft denguefeber. Blandt bgrn, som ikke tidligere havde I-Q ngueinfektion, var
risikoen for alvorlig denguefeber, hvis de senere blev smittet med viru® midlertid stgrre hos dem,
der var vaccineret, end hos dem, som havde faet placebo.

Yderligere studier tyder pa, at vaccinen ogsa er effektiv hos pers@ alderen 16 til 45 &r.
De tilgaengelige data er ikke tilstraekkelige til at bekraefte, hvor t vaccinen virker, og om den er

tilstraekkeligt sikker hos bgrn under 6 &r, der tidligere har ret smittet med denguevirus.

Hvilke risici er der forbundet med Den%ﬁa?

De hyppigste bivirkninger ved Dengvaxia (som k ekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
hovedpine, rédme og smerter pa indstiksstede | utilpashed, muskelsmerter, krafteslgshed og
feber. Allergiske reaktioner, som kan veere ige, er en meget sjeelden bivirkning ved Dengvaxia.

Dengvaxia ma ikke gives til personer ket immunsystem, herunder personer, hvis
immunsystem er svaekket af hivinfektli-:s&er laegemidler sdsom kreeftlaegemidler eller hgje doser
kortikosteroider. Dengvaxia ma hell e gives til gravide eller ammende.

Den fuldstaendige liste over bivm%ger og begraensninger ved Dengvaxia fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor er Dengvaxiz kendt i EU?

&r, som har haft infek tidligere. Personer, som ikke tidligere har haft dengueinfektion, kan veere i
stgrre risiko for a alvorlig denguefeber, hvis de bliver smittet med virusset efter at vaere blevet
vaccineret med aﬁlaxia. Derfor bgr vaccinen udelukkende gives til personer med tidligere
dengueinfek ) reeftet ved laboratorieprgve.

Dengvaxia er effektivt i:&mindske antallet af denguefebertilfeelde blandt personer i alderen 6 til 45

Der findes anden vaccine mod denguefeber og heller ingen specifik behandling. Dengvaxias

bivirkni;@&r normalt lette eller moderate og varer ikke mere end tre dage.
o

Det iske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Dengvaxia opvejer
ris@e, og at det kan godkendes til anvendelse i EU i omrader, hvor denguefeber er endemisk.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv

anvendelse af Dengvaxia? \Q

Virksomheden, der markedsfgrer Dengvaxia, skal sgrge for, at sundhedspersonale er udstyret me
uddannelsesmateriale med information om anvendelsen af Dengvaxia, herunder behovet for at t
for tidligere dengueinfektion, og hvordan denguefeber opdages tidligt. .\

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som pa@ og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Dengvaxia&

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende brugen af Dengvaxia Igbende overv@ De
indberettede bivirkninger ved Dengvaxia vurderes omhyggeligt, og der treeffes deQ vendige
forholdsregler for at beskytte patienterne. @

Andre oplysninger om Dengvaxia ’\%

Dengvaxia fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU der@ ecember 2018.

Yderligere information om Dengvaxia findes p& agenturets webste r:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dengvaxia.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2021. ,b
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