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RotaTeq

rotavirusvaccine, levende

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

Hvad er RotaTeq?

RotaTeq er en vaccine, der indtages gennem munden. Den fas som en oplgsning i en enkeltdosistube.
Den indeholder fem levende rotavirusstammer, alle med forskellige antigener (G1, G2, G3, G4 og
P1[8]).

Hvad anvendes RotaTeq til?

RotaTeq anvendes til spaedbgrn i alderen seks til 32 uger til forebyggelse af gastroenteritis (diarré og
opkastninger) forarsaget af rotavirusinfektioner. RotaTeq gives i overensstemmelse med de officielle
anbefalinger.

Vaccinen udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes RotaTeq?

RotaTeq gives som tre doser med et interval pa mindst fire uger mellem hver dosis. Indholdet i
RotaTeq-tuben gives direkte i spaedbarnets mund. Fgrste dosis gives, nar barnet er mellem seks og 12
uger gammelt. Det anbefales, at den sidste dosis gives, nar barnet er 20 til 22 uger gammelt. Hvis det
er ngdvendigt, kan den sidste dosis gives, nar barnet er senest 32 uger gammelt. RotaTeq kan gives
samtidigt med andre vaccinationer (bortset fra oral poliovaccine, hvor der kreeves to ugers interval
mellem de to vacciner).

RotaTeq kan gives til for tidligt fgdte spaedbgrn, forudsat at graviditeten varede mindst 25 uger. Den
farste dosis bar tidligst gives seks uger efter fadslen.
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Hvordan virker RotaTeq?

Der findes mange forskellige typer af rotavirus, som forarsager gastroenteritis. De adskiller sig fra
hinanden ved at have forskellige antigener. Et antigen er en bestemt struktur, som kroppen kan
genkende som "fremmed", og som den kan producere et antistof mod, dvs. et bestemt protein, som
kan neutralisere eller gdeleegge antigenet. RotaTeq indeholder virus med antigener mod nogle af de
mest almindeligt forekommende typer af rotavirus. Nar et spaedbarn modtager vaccinen, producerer
immunsystemet (det system, som bekaemper sygdomme) antistoffer mod disse antigener, hvilket
bidrager til at forebygge mod infektioner forarsaget af rotavirus, som forekommer naturligt, og som
har de samme eller meget lignende antigener.

Hvordan blev RotaTeq undersggt?

Samlet set omfattede undersggelserne af RotaTeq over 72 000 speedbgrn, herunder cirka 2 000 for
tidligt fedte spaedbgrn. Omkring halvdelen af spaedbgrnene modtog RotaTeq, og de gvrige modtog
placebo (en uvirksom behandling). Det primeere effektmal, som blev undersggt hos 6 000 spaedbgrn,
var antallet af speedbgrn, der udviklede rotavirusforarsaget gastroenteritis i den efterfglgende
rotavirussaeson (dvs. den tid pa aret, hvor rotavirus er i omlgb og forarsager infektioner, generelt i de
kaligere maneder, fra vinter til tidlig forar).

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved RotaTeq?

Antallet af tilfeelde af rotavirusforarsaget gastroenteritis, som blev forarsaget af virus med de samme
antigener som i vaccinen, faldt efter vaccination med RotaTeq. Blandt de neesten 6 000 spaedbgrn, som
virkningen blev undersggt hos, udviklede 82 af de spaedbgrn, der blev vaccineret med RotaTeq,
rotavirusforarsaget gastroenteritis (ét af dem fik sveer gastroenteritis) sammenlignet med 315 af de
spaedbgrn, der modtog placebo (51 sveere tilfaelde). Undersggelsen viste ogsa, at der var faerre
hospitalsindleeggelser og skadestuebesgg pa grund af rotavirusforarsaget gastroenteritis blandt
spaadbgrn vaccineret med RotaTeq.

Hvilken risiko er der forbundet med RotaTeq?

De hyppigste bivirkninger ved RotaTeq (som ses hos mere end 1 ud af 10 patienter) er pyreksi (feber),
diarré og opkastning. 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 RotaTeq fremgar af indleegssedlen.

RotaTeq ma ikke anvendes til spaedbgrn, der er overfglsomme (allergiske) over for det aktive stof eller
nogen af de gvrige indholdsstoffer i vaccinen, eller som har vist tegn pa allergi efter tidligere at have
fdet en dosis af RotaTeq eller en anden vaccine mod rotavirus. RotaTeq ma ikke gives til spaedbgrn,
som tidligere har haft intussusception, eller som har problemer med tarmene, der kan give dem risiko
for at fa intussusception. Det ma heller ikke gives til speedbgrn, hvis immunsystem er svaekket.
Vaccination med RotaTeq bgr udseettes hos spaedbgrn, der far pludselig hgj feber, diarré eller
opkastninger.

RotaTeq bgr aldrig under nogen omstaendigheder injiceres.
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Hvorfor blev RotaTeq godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved RotaTeq opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfgringstilladelse for RotaTeq.

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

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

Andre oplysninger om RotaTeq:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for RotaTeq den 27. juni 2006.

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

oplysninger om behandling med RotaTeq, kan du laese indleegssedlen (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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