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Dengvaxia (Dengue palaviku tetravalentne vaktsiin
[norgestatud elusvaktsiin])
Ulevaade ravimist Dengvaxia ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Dengvaxia ja milleks seda kasutatakse?

Dengvaxia on vaktsiin, mida kasutatakse kaitseks dengue palaviku vastu 6-45-aastastel patsientidel,
kellel on varem olnud dengue viiruse infektsioon.

Dengue palavik on sddskede kaudu leviv troopiline haigus, mida pdhjustab dengue viirus ja mis tekitab
enamikul inimestel kergeid gripilaadseid simptomeid. Vaikesel arvul patsientidel tekib siiski raske
haigus koos verejooksuga, mis vOib I10ppeda surmaga, ja organikahjustusega. Raske haiguse risk on
suurem inimestel, kes on nakatunud teist korda.

Dengue viirusel on mitu varianti (serottitbid) ja Dengvaxia kaitseb dengue viiruse serottlpide 1, 2, 3
ja 4 eest.

Dengvaxia sisaldab ndrgestatud kollapalaviku viirusi, mida on muudetud, lisades neile dengue viiruse
valke.

Kuidas Dengvaxiat kasutatakse?

Dengvaxiat tohib manustada Uksnes inimestele, kelle varasem dengue viiruse nakkuse testi tulemus on
olnud positiivne. Vaktsiini manustatakse 3 annusena, mille vahele jaetakse 6 kuud. Sist tehakse naha
alla, eelistatavalt Olavarde.

Dengvaxia on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele. Lisateavet
Dengvaxia kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Dengvaxia toimib?

Vaktsiinid n-0 dpetavad immuunsiisteemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme) kaitsma
organismi haiguse eest. Dengvaxia sisaldab ndrgestatud viirusi, mis ei pohjusta haigestumist. Vaktsiini
manustamisel peab immuunsiisteem ndrgestatud viirustes sisalduvaid dengue viiruse valke vddraiks ja
tekitab nende vastu antikehi. Kui inimene puutub dengue viirusega hiljem uuesti kokku, havitavad
antikehad ja immuunststeemi muud komponendid viiruse ning aitavad kaitsta haiguse eest.
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Milles seisneb uuringute pohjal Dengvaxia kasulikkus?

Aasias ja Ladina-Ameerikas viidi labi kolm uuringut, milles osales 35 000 last vanuses 2-16 aastat.
Nendes uuringutes osalesid viirusega varem nakatunud lapsed ning varem nakatumata lapsed. Lastele
tehti kas 3 Dengvaxia siisti vdi 3 platseebo (ndiva vaktsiini) sisti, mille vahele jaeti 6 kuud. Uhe aasta
jooksul alates viimasest sUstist registreeriti dengue palaviku juhtumid.

Uldiselt oli dengue palaviku juhtumeid 6-16-aastaste varem dengue viirusega nakatunud laste seas,
keda vaktsineeriti 3 annuse Dengvaxiaga, ligi 80% vahem kui platseeboriihmas. See tdhendab, et
vaktsiini efektiivsus varem esinenud dengue palavikuga lastel oli ligikaudu 80%. Samas oli lastel, kellel
ei olnud varem esinenud dengue palaviku infektsiooni, raske dengue palaviku risk, kui nad hiljem
viirusega nakatusid, suurem kui platseeboriihmas.

Taiendavad uuringud naitasid vaktsiini efektiivsust ka 16-45-aastastel inimestel.

Kattesaadavad andmed ei ole piisavad, et kinnitada vaktsiini toimet ning seda, kas see on piisavalt
ohutu alla 6-aastastel ja varem dengue viirusega nakatunud lastel.

Mis riskid Dengvaxiaga kaasnevad?

Dengvaxia kdige sagedamad kdrvalndahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu,
slistekoha punetus ja valu, halb enesetunne, lihasevalu, norkus ja palavik. Allergilised reaktsioonid,
mis voivad olla rasked, on Dengvaxia korral vaga harvad kdrvalndhud.

Dengvaxiat ei tohi anda ndrgenenud immuunsiisteemiga inimestele, sealhulgas inimesed, kelle
immuunsisteemi on ndrgestanud HIV-nakkus vdi ravimid, nditeks vahiravimid voi kortikosteroidide
suured annused. Dengvaxiat ei tohi kasutada ka rasedad ega imetavad naised.

Dengvaxia kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Dengvaxia ELis heaks kiideti?

Dengvaxia on dengue palaviku juhtumite arvu véahendamisel efektiivhe 6-45-aastastel inimestel, kes
on varem juba nakatunud. Samas inimestel, kellel ei ole varem dengue palaviku nakkust esinenud,
vOib raske dengue palaviku risk olla suurem, kui nad nakatuvad viirusega parast vaktsineerimist
Dengvaxiaga. Vaktsiini tuleb seetdttu siistida inimestele, kes on varem dengue viirusesse nakatunud,
mida kinnitavad laboriuuringud.

Dengue palaviku vastu puuduvad muud vaktsiinid ja puudub ka eriravi. Dengvaxia kdrvalndhud on
tavaliselt kerged voi moddukad ega kesta rohkem kui kolm paeva.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Dengvaxia kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita dengue palaviku endeemilistes piirkondades.

Mis meetmed voetakse, et tagada Dengvaxia ohutu ja efektiivnhe
kasutamine?

Dengvaxia turustaja annab tervishoiuttdtajatele teabematerjalid Dengvaxia kasutamise teabega,
sealhulgas teabega vajaduse kohta testida varasemat dengue nakkust ja teave selle kohta, kuidas
tunda dra dengue palaviku algfaasi.

Dengvaxia ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.
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Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Dengvaxia kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Dengvaxia
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Dengvaxia kohta

Dengvaxia on saanud midgiloa, mis kehtib kogu ELis, 12. detsembril 2018.

Lisateave Dengvaxia kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dengvaxia.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2021
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