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EPAR - sammendrag for offentligheden

Rotarix
rotavirusvaccine, levende

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Rotarix.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om,
hvordan Rotarix skal anvendes.

Hvad er Rotarix?

Rotarix er en vaccine, som gives i munden. Den findes i tre former:

e pulver og solvens, som blandes til en oral suspension i en oral applikator
e oral suspension i en fyldt oral applikator

e oral suspension i en fyldt, blgd tube.

Rotarix indeholder en levende fortyndet (sveekket) form for human rotavirus (R1X4414-stamme).

Hvad anvendes Rotarix til?

Rotarix anvendes til spaedbgrn i alderen seks til 24 uger til forebyggelse af gastroenteritis (diarré og
opkastninger) forarsaget af rotavirusinfektioner. Rotarix gives i overensstemmelse med de officielle
anbefalinger.

Vaccinen udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Rotarix?

Rotarix gives som to doser med mindst fire ugers mellemrum. Den farste dosis gives, nar spaedbarnet
er mindst seks uger gammelt. Ideelt bgr begge doser gives, inden barnet bliver 16 uger, og skal veere
givet, nar barnet bliver 24 uger. Det samme vaccinationsforlgb kan anvendes til spaedbgrn, som er fgdt
op til 13 uger for tidligt (fra 27 ugers gestationsalder).
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Hvis der anvendes pulver og solvens, skal de blandes sammen, lige inden vaccinen gives, og den heraf
falgende suspension gives direkte i munden pa speedbarnet ved hjeelp af den medfglgende orale
applikator. Hvis den brugsklare orale suspension anvendes, skal indholdet af den fyldte orale applikator
eller tube gives i munden pa spsedbarnet. Rotarix kan gives samtidigt med andre vacciner.

Hvordan virker Rotarix?

Rotarix indeholder sma maengder rotavirus, et virus, som forarsager gastroenteritis. Dette virus er
levende, men er blevet svaekket, s det ikke forarsager sygdommen, hvilket gar det egnet til brug i en
vaccine. Nar barnet far vaccinen, opfatter immunsystemet det sveekkede virus som "fremmed" og
danner et forsvar mod det. Efter vaccination reagerer immunsystemet hurtigere, hvis det igen
udseettes for dette virus. Dette medvirker til at beskytte mod gastroenteritis forarsaget af rotavirus.

Hvordan blev Rotarix undersggt?

De kliniske undersggelser af Rotarix omfattede som helhed over 75 000 spaedbgrn og fandt sted i
forskellige lande rundt om i verden. | hovedundersggelsen sammenlignedes Rotarix med placebo (en
uvirksom vaccine) hos over 63 000 spaedbgrn, som var fadt til terminen (efter en graviditet pa mindst
36 uger). Vaccinens effekt blev malt ved at se p&, hvor mange speedbgrn der udviklede sveer
rotavirusforarsaget gastroenteritis i manederne efter, at de var blevet vaccineret, og for de havde naet
etarsalderen.

I en yderligere undersggelse sa man pa sikkerheden ved Rotarix og dets evne til at danne antistoffer
hos 1 009 speedbgrn fadt op til 13 uger for tidligt. Disse resultater blev sammenlignet med resultaterne
af undersggelsen af speedbgrnene fadt til terminen, som var blevet vaccineret med Rotarix.

Der blev gennemfgrt yderligere fire undersggelser af over 3 000 spaedbgrn med henblik pa at
bekraefte, at klar til brug-formerne af vaccinen var lige s& sikre og virksomme som pulver og solvens-
formen til at stimulere dannelse af antistoffer mod rotavirus.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Rotarix?

Rotarix var mere effektivt end placebo til forebyggelse af sveer gastroenteritis som fglge af rotavirus. |
hovedundersggelsen var antallet af sveere rotavirusforarsagede gastroenteritistilfeelde lavere efter
vaccination med Rotarix: 0,1 % af de spaedbgrn, der var vaccineret med Rotarix, og hos hvem
virkningen blev vurderet, udviklede svaer rotavirusforarsaget gastroenteritis (12 ud af godt 9 000)
sammenlignet med 0,9 % af de spaedbgrn, der fik placebo (77 ud af naesten 9 000).

Undersggelsen af for tidligt fadte spaedbgrn viste, at Rotarix taltes godt og dannede samme maengder
antistoffer som hos bgrn fgdt til terminen.

Hvilken risiko er der forbundet med Rotarix?

De hyppigste bivirkninger ved Rotarix (som optreeder hos mellem 1 og 10 patienter ud af 100) er
diarré og irritabilitet. Der er efter brug af rotavirusvacciner rapporteret om meget sjeeldne, alvorlige
tilfeelde (hos mindre end 1 ud af 10 000 patienter) af intussusception, en tilstand, hvor en del af
tarmen bliver foldet sammen med en anden del af tarmen, hvilket fgrer til blokering. Den fuldsteendige
liste over alle de indberettede bivirkninger ved Rotarix fremgar af indlaegssedlen.

Rotarix ma ikke anvendes til spaedbgrn, der er overfglsomme (allergiske) over for nogen af
indholdsstofferne i vaccinen, eller som har vist tegn pa allergi efter at have faet en tidligere dosis
rotavirusvaccine. Det ma heller ikke gives til patienter med lidelser, der forarsager sveere forstyrrelser i
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immunsystemet (sveer kombineret immundefekt), som tidligere har haft intussusception, eller som har
problemer med tarmene, sa de kunne risikere at udvikle intussusception. Vaccination med Rotarix bar
udseettes hos spaedbgrn, der far pludselig hgj feber, diarré eller opkastninger.

Rotarix ma aldrig under nogen omsteendigheder injiceres.
Hvorfor blev Rotarix godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Rotarix opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Rotarix?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Rotarix anvendes sa sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indleegssedlen for
Rotarix, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal falge.

Desuden er den virksomhed, der markedsfgrer Rotarix, i feerd med at udvikle en vaccine uden porcint
circovirus type 1 (PCV-1), efter at der blev fundet meget sma meengder af virale partikler i vaccinen i
2010. S vidt vides er PCV-1 ikke sygdomsfremkaldende.

Andre oplysninger om Rotarix:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Rotarix den 21. februar 2006.

Den fuldsteendige EPAR for Rotarix findes pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Rotarix, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 01-2016.
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