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Zostavax {
helvedesild (herpes zoster) vaccine (levende) @

O

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentli rderingsrapport (EPAR) for
Zostavax. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede lsegemidlet
og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse a arkedsfaringstilladelse og til sine
anbefalinger om, hvordan Zostavax skal anvendes. @

O

Zostavax er en vaccine, der fas som pulv olvens til fremstilling af en injektionsvaeske, oplgsning.
Det aktive stof er sveekket varicella zost rus.

&

Hvad anvendes Zostavax !t
Zostavax anvendes til vaccirfati personer pa 50 ar eller derover til forebyggelse af herpes zoster

.
(ogsa kaldet zoster eller helN ild) og de langvarige nervesmerter, som kan efterfglge sygdommen

(postherpetisk neuralgi).

Hvad er Zostavax?

Vaccinen udleveres ku@er recept.

Hvordan anv s Zostavax?

patientes gdningsproblemer bgr vaccinen gives under huden.

Hvo@ virker Zostavax?

H zoster eller helvedesild er en sygdom forarsaget af varicella zoster-virus, den samme virus,
@r forarsager skoldkopper. Helvedesild opstar hos personer, der tidligere i deres liv har haft
,gz aldkopper, som regel i barndommen. Nar man har haft skoldkopper, forbliver varicella zoster-

Zostavax gim en enkelt injektion under huden eller i musklen, fortrinsvis i skulderregionen. Hos
g )

irusset i nervesystemet i en "dvale"-lignende (inaktiv) tilstand. Virusset kan undertiden efter mange
V ar og af endnu ukendte arsager blive aktivt igen, og patienten udvikler helvedesild, et smertefuldt
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blzeredannende udslzeet, som regel pa den ene side af kroppen. Det tager saedvanligvis flere uger, for
virusset forsvinder, og det kan efterfglges af sveere langvarige smerter (postherpetisk neuralgi) i det\

omrade, hvor udsleettet var. @

af immuniteten (beskyttelsen) mod varicella zoster-virus. Zostavax er en vaccine, der har \‘ si
"booste" denne specifikke immunitet, hvorved den giver beskyttelse mod helvedesild og % er,
der er forbundet hermed.

Risikoen for at udvikle helvedesild gges med alderen og synes at veere forbundet med en nedsaenc?
ga

Hvordan blev Zostavax undersggt? ég/

I hovedundersggelsen af Zostavax blev vaccinen sammenlignet med placebo (e &ksom behandling)
hos ca. 39 000 patienter i alderen 59 til 99 ar. Undersggelsen var dobbeltblind, Wuitket betyder, at
e blev fulgt i 2 til 4,5

hverken leegen eller patienten vidste, hvilken behandling patienten fik. Paiie
S udviklede helvedesild

ar efter vaccinationen. Det primaere mal for effekt var antallet af person
og postherpetiske smerter. O

I to yderligere undersggelser sd man naermere pa Zostavax hos g 00 patienter i alderen 50 ar
eller derover, hvoraf 389 var mellem 50 og 59 ar. | undersggelsexne 8& man pa vaccinens evne til at
stimulere produktionen af antistoffer mod varicella zoster—viru@odet fire uger efter injektionen.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at d@r ved Zostavax?

Zostavax var mere effektivt end placebo til forebygg g helvedesild. Der var feerre personer, som
udviklede helvedesild efter vaccinationen med Zo end med placebo: 315 af de 19 254 patienter,
som fik Zostavax, fik helvedesild i lgbet af unders n sammenlignet med 642 af de 19 247, der fik
placebo. Zostavax var ogsa mere effektivt end¥placebo til forebyggelse af postherpetisk neuralgi: 27 af
Zostavax-patienterne fik postherpetisk neu i)jsammenlignet med 80 i placebogruppen.

De to yderligere undersggelser viste, at ter vaccineret med Zostavax, havde antistofmaengder i
blodet mod varicella zoster-virus, soa var ca. to til tre gange hgjere fire uger efter vaccinationen.

Virkningen blev iagttaget bade hos ignter i alderen mellem 50 og 59 &r og hos patienter i alderen

60 og derover. *—

Hvilken risiko er der’&mdet med Zostavax?

| undersggelsen var de igste bivirkninger ved Zostavax reaktioner pa injektionsstedet (rgdme,
smerte, haevelse, kigef\bra&ndende fornemmelse og bld meerker), hovedpine og smerter i arme eller
ben. De fleste af %e,bivirkninger var milde. Den fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger

ved Zostavax fr af indlaegssedlen.

Zostavax N anvendes hos patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for nogle af de
er sporstoffer, vaccinen indeholder (i meget sma maengder), f.eks. neomycin (et

antibio Waccinen ma ikke anvendes til personer, som har problemer med deres immunsystem,

in pa deres immunsystem. Leegemidlet ma heller ikke anvendes til patienter med aktiv,
dlet tuberkulose eller til gravide. Den fuldsteendige liste over begreensninger fremgar af
gssedlen.
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Hvorfor blev Zostavax godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Zostavax opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af \ t
markedsfagringstilladelse. @

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv .\

anvendelse af Zostavax? &
Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Zostavax anvendes sa sikkert muligt. P&
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlae n for

Zostavax, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonali olge.
Andre oplysninger om Zostavax @

.
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldigh@ele Den Europeeiske
Union for Zostavax den 19. maj 2006.

Den fuldsteendige EPAR for Zostavax findes p& agenturets webste *qgr ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reportsy Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Zostavax, kan du leese indlee len (ogsa en del af denne EPAR)

eller kontakte din lsege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev senest ajourfert i 11-2015. &
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