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Qdenga (denguepalaviku nelikvaktsiin [elus,
norgestatud])
Ulevaade vaktsiinist Qdenga ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Qdenga ja milleks seda kasutatakse?

Qdenga on vaktsiin, mis aitab kaitsta denguepalaviku eest. Vaktsiini tohib manustada taiskasvanutele,
noorukitele ja vdhemalt 4-aastastele lastele.

Denguepalavik on sdaskede kaudu leviv troopiline haigus, mida pdhjustab dengueviirus ja mis tekitab
enamikul inimestel kergeid gripilaadseid simptomeid. Vaikesel osal patsientidest tekib siiski raske
haigus koos verejooksu ja elundite kahjustusega, mis vdivad olla surmavad.

Qdenga sisaldab dengueviiruse serotlitipide (variantide) 1, 2, 3 ja 4 norgestatud versioone.

Kuidas Qdengat kasutatakse?

Qdenga on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele.

Vaktsiini manustatakse subkutaanse (nahaaluse) siistena dlavarde. Vaktsineerimiskuur koosneb
2 slstest, mis tehakse 3-kuulise vahega.

Lisateavet selle vaktsiini kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige tervishoiutootajalt.
Kuidas Qdenga toimib?

Denguepalavikku pdhjustab dengueviiruse infektsioon, mille inimesed saavad sdasepistete kaudu.
Qdenga sisaldab viiruse kdigi 4 serotlilbi ndrgestatud versioone. Need versioonid ei saa tekitada
haigust, kuid n-6 opetavad immuunsiisteemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme) kaitsma
organismi viiruse eest.

Vaktsiini manustamisel peab immuunsiisteem norgestatud serotiilipe vodraks ja tekitab nende vastu
antikehi. Kui inimene puutub viirusega hiljem uuesti kokku, tunneb immuunsiisteem viiruse ara ja
suudab tekitada kiiresti palju rohkem antikehi, mis seejarel neutraliseerivad viiruse, enne kui see jéuab
pohjustada denguepalavikku.
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Milles seisneb uuringute pohjal Qdenga kasulikkus?

Toendati, et see vaktsiin oli efektiivhe dengueviiruse tekitatud palaviku ennetamisel lastel ja noorukitel
12 kuu jooksul parast teist sustet. 8 Ladina-Ameerika ning Aasia ja Vaikse ookeani piirkonna riigis
toimunud p&hiuuringus said ligikaudu 20 000 last vanuses 4-16 aastat Qdengat voi platseebot (naiv
sliste). Uuring toendas kinnitatud denguepalaviku juhtude arvu vahenemist vaktsiini saanutel 80%
vorra (61 juhtu 12 700 lapsel) vorreldes platseebot saanutega (149 juhtu 6316 lapsel).

Samuti vahendas vaktsiin denguepalaviku tdttu hospitaliseerimist 90% vorra. 18 kuu jooksul péarast
teist slistet hospitaliseeriti kinnitatud denguepalaviku téttu 0,1% vaktsiini saanud lastest (13 last

12 700st) ja platseeboriihmas 1,0% (66 last 6316st).

Mis riskid Qdengaga kaasnevad?

Qdenga koige sagedamad kodrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on slistekoha valu ja
punetus, peavalu, lihasevalu, lldine halb enesetunne ja ndrkus. Kuni 1 inimesel 10st voib tekkida
palavik. Neid kdrvalnéhte, mis on tavaliselt kerged kuni mdddukad ja médduvad mdne paeva jooksul,
esineb parast vaktsiini teist annust harvem kui parast esimest.

Qdengat ei tohi kasutada inimesed, kellel on Qdenga varasema annuse suhtes tekkinud
Glitundlikkusreaktsioon (allergiline reaktsioon). Samuti ei tohi seda kasutada inimesed, kellel on
immuunsisteem ndrgenenud haiguse, immuunsisteemi mdjutavate ravimite voi HIV-infektsiooni tottu.
Vaktsiini ei tohi kasutada rasedad ega imetavad naised.

Qdenga kohta teatatud kdrvalndhtude tdielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Qdenga ELis heaks kiideti?

Qdenga kaitseb dengueviiruse koigist 4 serotliiibist pohjustatud denguepalaviku ja hospitaliseerimise
eest. Korvalndhud on enamasti kerged kuni mdoddukad ja kaovad mdne pdeva jooksul.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Qdenga kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja vaktsiini kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Qdenga ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Qdenga ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Qdenga kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Qdenga kdrvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Qdenga kohta

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

Qdenga (dengue tetravalent vaccine [live, attenuated])
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