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VacPertagen (Keuchhustenimpfstoff (rekombinant,
azellular, aus Komponenten, adsorbiert))
Ubersicht iber VacPertagen und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist VacPertagen und wofiir wird es angewendet?

VacPertagen ist ein Impfstoff, der als Auffrischungsimpfung zum Schutz gegen Keuchhusten bei
Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen, die zuvor gegen die Krankheit geimpft wurden,
angewendet wird.

Es wird auch bei Schwangeren zum Schutz ihrer Sduglinge gegen Keuchhusten in den ersten Monaten
nach der Geburt angewendet.

VacPertagen enthdlt als Wirkstoffe zwei Proteine aus den Keuchhustenbakterien.

Wie wird VacPertagen angewendet?

Der Impfstoff ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.
Eine Impfung mit VacPertagen sollte gemaB den offiziellen Empfehlungen durchgefiihrt werden.

Das empfohlene Impfschema ist eine Dosis, gegeben als Injektion in einen Muskel, in der Regel in den
Muskel des Oberarms. Bei Anwendung bei Schwangeren wird die Dosis im zweiten oder dritten
Trimester der Schwangerschaft gegeben.

Weitere Informationen zur Anwendung von VacPertagen entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt VacPertagen?

VacPertagen ist ein Impfstoff. Impfstoffe wirken, indem sie dem Immunsystem (der natlrlichen
Abwehr des Koérpers) ,beibringen®, wie es eine Krankheit abwehren kann. VacPertagen enthalt geringe
Mengen von zwei Proteinen aus den Keuchhustenbakterien, gegen die es schitzt. Sie wurden
inaktiviert, damit sie keine Erkrankung verursachen.

Wenn jemand den Impfstoff erhalt, erkennt das Immunsystem die von den Bakterien stammenden
Proteine als ,fremd" und produziert Antikérper dagegen. Falls die geimpfte Person spater mit den
Keuchhusten verursachenden Bakterien in Kontakt kommt, erkennt ihr Immunsystem die Proteine
wieder und ist darauf vorbereitet, diese anzugreifen. Dies tragt zum Schutz gegen Keuchhusten bei.
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Wenn VacPertagen wahrend der Schwangerschaft gegeben wird, werden Antikérper von der Mutter auf
den Fotus Ubertragen. Dies tragt dazu bei, Sauglinge in den ersten Monaten nach der Geburt gegen
Keuchhusten zu schitzen.

Der Impfstoff ist ,adsorbiert®. Dies bedeutet, dass einige der Wirkstoffe an Aluminiumverbindungen
gebunden sind, um die Immunantwort besser zu stimulieren.

Welchen Nutzen hat VacPertagen in den Studien gezeigt?

VacPertagen wurde in drei Hauptstudien untersucht, in denen gemessen wurde, wie gut VacPertagen
die Bildung von Antikdrpern gegen Keuchhusten in Konzentrationen auslést, die voraussichtlich gegen
Keuchhusten schitzen. In diesen Studien wurde VacPertagen mit einem Impfstoff verglichen, der zum
Schutz gegen Keuchhusten, Tetanus und Diphtherie angewendet wird.

Die erste Studie wurde an 450 Jugendlichen im Alter von 12 bis 17 Jahren und die zweite an

750 Erwachsenen durchgeflihrt, die eine Dosis VacPertagen oder einen Vergleichsimpfstoff als
Auffrischungsimpfung erhielten. In jeder Studie erhielten 150 Personen VacPertagen. Die Ergebnisse
zeigten, dass Erwachsene und Jugendliche 28 Tage nach der Impfung héhere Antikdrperspiegel
aufwiesen als diejenigen, die den anderen Impfstoff erhielten, was darauf hindeutet, dass VacPertagen
wirksam ist. Dariber hinaus hielten Antikdrper bei Erwachsenen bis zu 3 Jahre und bei Jugendlichen
bis zu 5 Jahre an.

In der dritten Studie mit 240 Schwangeren wurde festgestellt, dass VacPertagen, das 40 dieser Frauen
gegeben wurde, 28 Tage nach der Impfung im zweiten oder dritten Trimester der Schwangerschaft
ebenfalls zu héheren Antikdrperspiegeln fiuhrte als der andere Impfstoff. Auch nach der Impfung mit
VacPertagen wurden im Vergleich zum anderen Impfstoff héhere Konzentrationen von Keuchhusten-
Antikdrpern von den Mittern auf die Sauglinge Ubertragen, und die Antikdrper hielten mindestens bis
zum Alter von 2 Monaten an.

Welche Risiken sind mit VacPertagen verbunden?

Die vollstéandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrdankungen im Zusammenhang mit
VacPertagen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von VacPertagen (die mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen kénnen)
sind Schmerzen an der Injektionsstelle, Kopfschmerzen, Midigkeit, Muskelschmerzen, schmerzhafte
Gelenke, Unwohlsein und Ubelkeit. Die meisten Reaktionen sind leicht und klingen innerhalb weniger
Tage nach dem Einsetzen ab.

VacPertagen darf nicht bei Personen angewendet werden, die jemals eine allergische Reaktion auf
VacPertagen oder einen anderen Keuchhustenimpfstoff, auf einen der Bestandteile von VacPertagen
oder auf Formaldehyd (einen bei der Herstellung des Impfstoffs verwendeten Stoff) hatten. Es darf
nicht bei Personen angewendet werden, bei denen in der Vergangenheit innerhalb von sieben Tagen
nach Erhalt eines Impfstoffs, der Pertussis-Bestandteile enthielt, eine Enzephalopathie (eine
Hirnerkrankung) unbekannter Ursache auftrat. Es darf auch nicht bei Personen angewendet werden,
die an einer Erkrankung des Gehirns oder des Nervensystems, wie etwa unkontrollierte Epilepsie,
leiden, sofern die Erkrankung nicht mithilfe einer Behandlung stabilisiert werden konnte und der
Nutzen der Impfung nicht eindeutig gegentiber den Risiken liberwiegt.

Warum wurde VacPertagen in der EU zugelassen?

Es wurde nachgewiesen, dass VacPertagen im Vergleich zu einem anderen Impfstoff gegen
Keuchhusten, Tetanus und Diphtherie hohere Antikdrperspiegel gegen Keuchhusten ausldst. Daher
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wird erwartet, dass der Impfstoff als Auffrischungsimpfung gegen Keuchhusten wirksam ist, ohne dass
er zusatzliche Komponenten gegen andere Erkrankungen enthélt, auf die nicht abgezielt wird.

Bei Schwangeren sind die verfligbaren Daten begrenzt, und es bestehen Unsicherheiten hinsichtlich
des AusmaBes und der Dauer des Schutzes bei Neugeborenen. Das Unternehmen wird zusatzliche
Studien durchfiihren, um die Wirksamkeit des Impfstoffs nach dem Inverkehrbringen zu bestatigen
und die Sicherheit bei Schwangeren, die mit VacPertagen geimpft wurden, sowie die Auswirkungen auf
den Saugling zu bestdtigen. Was die Sicherheit insgesamt betrifft, so ist das Sicherheitsprofil des
Impfstoffs dem anderer Impfstoffe ahnlich. Die Europadische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu
dem Schluss, dass der Nutzen von VacPertagen gegenliber den Risiken lGiberwiegt und dass es in der
EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von VacPertagen ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von VacPertagen,
die von Angehorigen der Heilberufe und Personen, die den Impfstoff erhalten, befolgt werden missen,
wurden auch in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage
aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von VacPertagen kontinuierlich Giberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von VacPertagen werden sorgfaltig ausgewertet und
alle notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber VacPertagen

Weitere Informationen zu VacPertagen finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vacpertagen..
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