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VacPertagen (lakakbhavaktsiin (rekombinantne,
atsellulaarne, komponentvaktsiin, adsorbeeritud))
Ulevaade vaktsiinist VacPertagen ja ELis muligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on VacPertagen ja milleks seda kasutatakse?

VacPertagen on vaktsiin, mida kasutatakse kordusvaktsiinina, et kaitsta ldkakdha eest vahemalt 12-
aastasi noorukeid ja taiskasvanuid, keda on varem vaktsineeritud selle haiguse vastu.

Seda kasutatakse ka rasedatel, et kaitsta imikuid lakakdha eest esimestel kuudel parast sindi.

VacPertagen sisaldab toimeainetena lakakéhabakteri kaht valku.

Kuidas VacPertagenit kasutatakse?

Vaktsiin on retseptivaktsiin.
Vaktsineerimine VacPertageniga peab toimuma vastavalt ametlikele soovitustele.

Soovitatavas vaktsineerimisgraafikus on (ks annus, mis manustatakse intramuskulaarse sistena,
tavaliselt dlavarrelihasesse. Kasutamisel rasedatel manustatakse annus raseduse teisel vdi kolmandal
trimestril.

Lisateavet VacPertageni kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas VacPertagen toimib?

VacPertagen on vaktsiin. Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsisteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme) kaitsma organismi haiguste eest. VacPertagen sisaldab vaikeses koguses
lakakdéhabakteri kaht valku ja kaitseb |dkakéhabakteri eest. Valgud on inaktiveeritud, et need ei
pohjustaks haigust.

Vaktsiini manustamisel peab immuunslisteem bakterivalke vodraks ja tekitab nende vastu kaitse
(antikehad). Kui vaktsineeritu puutub hiljem kokku lakakdha tekitava bakteriga, tunneb
immuunsisteem valgu dra ja on valmis seda riindama. See aitab kaitsta ldkakdha eest.

Kui VacPertagenit manustatakse raseduse ajal, kanduvad antikehad emalt lle lootele. See aitab kaitsta
imikuid lakakdha eest esimestel kuudel parast sundi.
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Vaktsiin on adsorbeeritud. See tdhendab, et mdni toimeaine on parema immuunvastuse tekitamiseks
seotud alumiiniumithenditega.

Mis on uuringute pohjal VacPertageni kasulikkus?

VacPertageni on hinnatud kolmes podhiuuringus, milles moddeti, kui hasti tekitab VacPertagen ldkakdha
vastu antikehi tasemel, mis eeldatavasti kaitseb ldkakdha eest. Nendes uuringutes vorreldi
VacPertagenit vaktsiiniga, mis kaitseb lakakdha, teetanuse ja difteeria eest.

Esimeses uuringus osales 450 noorukit vanuses 12-17 aastat ja teises 750 taiskasvanut, kes said
kordusvaktsiinina Ghe annuse VacPertagenit vdi vordlusvaktsiini. Kummaski uuringus sai 150 inimest
VacPertagenit. Tulemused naitasid, et 28 pdeva padrast vaktsineerimist oli tdiskasvanutel ja noorukitel
rohkem antikehi kui neil, kes said teist vaktsiini, mis tdendab, et VacPertagen on efektiivne. Lisaks
pusisid antikehad taiskasvanutel kuni 3 aastat ja noorukitel kuni 5 aastat.

Kolmandas uuringus, milles osales 240 rasedat, leiti, et 40 naisele manustatud VacPertagen oli
tekitanud 28 paeva pérast vaktsineerimist raseduse teisel voi kolmandal trimestril rohkem antikehi kui
muu vaktsiin. Ka emalt imikule kandus rohkem ldkakdha antikehi parast vaktsineerimist
VacPertageniga kui muu vaktsiiniga ja need pusisid vahemalt kuni 2 kuu vanuseni.

Mis on VacPertageni riskid?

VacPertageni kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

VacPertageni kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 inimesel 10st) on naiteks
sustekoha valu, peavalu, vdsimus, lihasevalu, liigesevalu, halb enesetunne ja iiveldus. Enamik
reaktsioone on kerged ja mééduvad mdne paeva jooksul alates siimptomite tekkest.

VacPertagenit ei tohi kasutada inimesed, kellel on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon VacPertageni
vOi muu ldkakohavaktsiini, VacPertageni mis tahes komponendi vdi formaldehitdi (vaktsiini tootmisel
kasutatav aine) suhtes. VacPertagenit ei tohi kasutada inimesed, kellel on varem tekkinud 7 66pdeva
jooksul parast vaktsineerimist ldkakohakomponente sisaldava vaktsiiniga vaktsineerimist teadaoleva
pOhjuseta entsefalopaatia (teatud ajuhaigus). Samuti ei tohi seda kasutada inimesed, kellel on aju- voi
narvisiisteemi haigus, naiteks ohjamata epilepsia (langetdbi, mida ei ravita), valja arvatud juhul, kui
patsiendi seisund on sobiva raviga stabiliseerunud ja vaktsineerimise kasulikkus on selgelt suurem kui
selle riskid.

Miks VacPertagen ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et VacPertagen tekitab lakakdha vastu rohkem antikehi kui muu lakakdha, teetanuse ja
difteeria vaktsiin. Seepdrast eeldatakse, et vaktsiin on efektiivne lakakdha kordusvaktsiin, sisaldamata
lisakomponente muude haiguste vastu, mille vastu see ei ole suunatud.

Rasedate korral on olemasolevad andmed piiratud ning vastsiindinute kaitse suuruse ja kestuse kohta
on maaramatusi. Ettevote teeb lisauuringud, et kinnitada vaktsiini efektiivsust parast turustamist ja
ohutust VacPertageniga vaktsineeritud rasedatele ning hinnata mdju imikule. Uldohutuse osas
sarnaneb vaktsiini ohutusprofiil muude vaktsiinide omaga. Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu, et
VacPertageni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja vaktsiini kasutamise vdib ELis heaks
kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada VacPertageni ohutu ja efektiivnhe
kasutamine?

VacPertageni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse VacPertageni kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. VacPertageni
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave VacPertageni kohta

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