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ProQuad ((levende) vaccine mod maeslinger, faresyge,
rode hunde og skoldkopper)

En oversigt over ProQuad, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er ProQuad, og hvad anvendes det til?

ProQuad er en vaccine mod maeslinger, faresyge, rede hunde og skoldkopper.

ProQuad gives til bgrn fra 12-manedersalderen for at beskytte dem mod maeslinger, faresyge, rgde
hunde og skoldkopper. ProQuad kan ogsa gives til bgrn fra 9-manedersalderen i visse tilfeelde, f.eks.
som led i et nationalt vaccinationsprogram, under et sygdomsudbrud eller ved rejse til en region, hvor
maeslinger er en almindeligt udbredt sygdom.

ProQuad indeholder svaekkede sygdomsvira. Hvordan anvendes ProQuad?

ProQuad gives som injektion i en muskel eller under huden: hos sma bgrn helst i l1aret og hos zeldre
bgrn og voksne helst i overarmen. I sjeeldne tilfaelde, hos bgrn med en blgdersygdom, injiceres
vaccinen under huden for at undgd kraftig blgdning.

Til bgrn over 12 maneder er én injektion af ProQuad nok til at beskytte mod maeslinger, faresyge og
réde hunde. For at beskytte mod skoldkopper skal der gives endnu en injektion 1 til 3 maneder efter
den fgrste. Dette kan enten ggres ved at give en yderligere dosis ProQuad eller ved at give en vaccine,
der kun beskytter mod skoldkopper.

Bgrn mellem 9 og 12 maneder skal have endnu en dosis mindst 3 maneder efter den fgrste for at opna
tilstraeekkelig beskyttelse mod maeslinger og skoldkopper.

ProQuad fas kun pd recept. Det anvendes i overensstemmelse med de officielle anbefalinger, herunder
anbefalinger om antallet af doser og intervallet mellem disse.

Hvordan virker ProQuad?

ProQuad indeholder en svaekket form af de vira, der fordrsager maeslinger, faresyge, rgde hunde og
skoldkopper. Nar en person far vaccinen, udlgser det en immunrespons mod det svaekkede virus. Nar
personen senere kommer i kontakt med de pdgeeldende vira, genkender immunforsvaret dem og er
allerede klar til at angribe dem, og beskytter dermed personen mod sygdommen.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved ProQuad?

Fordi ProQuad indeholder velkendte, svaekkede vira, der bruges i andre vacciner, fremlagde
virksomheden data fra vacciner, som allerede findes p& markedet. Der blev gennemfgrt fem
hovedstudier hos 6.987 raske bgrn (i alderen 12 til 23 méneder). I disse studier var responsraterne (et
mal for, hvor godt immunforsvaret har reageret p& de pagzeldende vira) hos bgrn efter én dosis: 98 %
for maeslinger, 96-99 % for faresyge, 99 % for rgde hunde og 91 % for skoldkopper. Efter den anden
dosis var responsraten ca. 99 % for maeslinger, 100 % for faresyge, 98 % for rgde hunde og 99 % for
skoldkopper.

Et andet studie hos 1.620 bgrn i alderen 9-12 maneder viste, at efter to doser af ProQuad givet med 3
maneders mellemrum var immunresponsen mod faresyge, rede hunde og skoldkopper hos bgrn, der
fik den fgrste dosis i 9-m3nedersalderen, sammenlignelig med responsen hos dem, der fik den farste
dosis i 12-manedersalderen. Hos bgrn, der fik den fgrste dosis i 9-manedersalderen, var
immunresponsen mod maeslinger dog lavere.

Hvilke risici er der forbundet med ProQuad?

De hyppigste bivirkninger ved ProQuad (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er feber
samt smerte og rgdme pa injektionsstedet. Den fuldstzendige liste over bivirkninger ved ProQuad
fremgar af indlaegssedlen.

ProQuad ma ikke gives til bgrn, som er overfslsomme (allergiske) over for skoldkoppevacciner eller
vacciner mod maeslinger, faresyge eller rede hunde, eller over for andre af indholdsstofferne, herunder
neomycin. Det ma ikke anvendes til bgrn, som har et steerkt svaekket immunforsvar. Det ma heller
ikke anvendes til gravide kvinder. Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor er ProQuad godkendt?

Det Europaziske Laegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved ProQuad opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU til bgrn over 12 maneder og i visse tilfelde fra 9-manedersalderen.
Agenturet bemaerkede, at der bgr gives endnu en vaccination mod skoldkopper for at opna fuld
beskyttelse mod sygdommen.

Agenturet anbefalede desuden at vaccinen ogsd godkendes til bgrn i 9-12-manedersalderen i visse
tilfeelde, f.eks. som led i et nationalt vaccinationsprogram, under et sygdomsudbrud eller ved rejse til
en region, hvor maslinger er en almindeligt udbredt sygdom.

Andre oplysninger om ProQuad

ProQuad fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 6. april 2006.

Yderligere information om ProQuad findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/proquad.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2020.
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