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Dengvaxia (tetravalentti dengue-rokote [eléuQ’/,\
heikennetty])

Yleistiedot Dengvaxiasta seka siita, miksi se on hyvak EU:ssa
Mita Dengvaxia on ja mihin sita kaytetaan? @
L 4

L 4
Dengvaxia on rokote, jolla suojataan denguekuumeelta 6—45-@aita henkildita, joilla on aiemmin

ollut denguevirusinfektio. ’@

Denguekuume on hyttysten levittama trooppinen tauti @ohtuu dengueviruksesta ja joka
useimmissa ihmisissa aiheuttaa lievia qunssantyyppi@reita. Pienelld osalla sairastuneista tauti on
kuitenkin vakava ja aiheuttaa mahdollisesti hen vaarallista verenvuotoa ja elinvaurioita. Vakavan
taudin riski on suurempi ihmisilla, jotka ovat s tartunnan toista kertaa.

Denguevirusta on useaa lajia (joita kutsutaan serotyypeiksi). Dengvaxia antaa suojan serotyyppeja 1,
2, 3 ja 4 vastaan.

Dengvaxia sisaltaa heikennettyja kelt eviruksia, joita on muokattu niin, etta ne sisaltavat
dengueviruksen proteiineja.

*
Dengvaxiaa saa antaa vai Hbq il6ille, joilla positiivinen testitulos osoittaa heidan saaneen jo aiemmin

denguevirustartunnan. ote annetaan kolmena annoksena kuuden kuukauden valein. Injektio
pistetaan ihon alle, m.K en olkavarteen.

Miten Dengvaxiaa kéiy%@i;n?

Dengvaxiaa saa a an laakarin maarayksestd, ja sita tulee kayttaa virallisten suositusten
mukaisesti. Lisé&&ja Dengvaxian kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten gsxia vaikuttaa?
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¢
Rokatt ikuttavat “opettamalla” immuunijarjestelmaa (kehon luonnollista puolustusmekanismia)
puoﬂ@waan kehoa sairauksia vastaan. Dengvaxia sisdltéaa heikennettyja viruksia, jotka eivat aiheuta

w un henkildlle annetaan rokote, immuunijarjestelma tunnistaa heikennettyjen virusten dengue-
prot®iinit vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niitéd vastaan. Kun henkil6 altistuu denguevirukselle
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my&hemmin uudestaan, ndama vasta-aineet ja muut immuunijarjestelman tekijat pystyvat tappamaan
virukset ja auttavat suojautumaan sairaudelta.

Mita hyotya Dengvaxia-rokotteesta on havaittu tutkimuksissa?

Aasiassa ja Latinalaisessa Amerikassa suoritettiin kolme tutkimusta, joihin osallistui yli 35 00 6
vuoden ikaista lasta. Tutkimuksissa oli seka lapsia, jotka olivat saaneet denguevirustartun%
aiemmin, etta lapsia, jotka eivdt olleet saaneet tartuntaa aiemmin. Lapsille annettiin jok e
Dengvaxia-injektiota tai 3 lumeinjektiota, ja kunkin injektion valinen aika oli kuusi ku .
Denguekuumetapauksia kirjattiin yhden vuoden ajan, ja kirjaaminen aloitettiin n '"@on kuluttua
viimeisesta injektiosta. EK

Aiemmin denguetartunnan saaneiden 6-16-vuotiaiden lasten joukossa, jotka &kolme annosta
Dengvaxia-rokotetta, oli noin 80 prosenttia vahemman denguekuumetapauksiazkuin lumelaaketta
saaneilla. Tama tarkoittaa, ettd rokotteen teho oli lahes 80 prosenttia la joilla oli aiemmin ollut

denguetartunta. Kuitenkin lapsilla, jotka eivat olleet aiemmin saaneet uetartuntaa, vaikean
denguekuumeen riski - jos he saivat tartunnan myéhemmin - oli ro ilfa suurempi kuin
lumerokotteen saaneilla.
*

Lisatutkimukset viittaavat siihen, etta rokote on tehokas my%45—vuotiailla.
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Saatavilla olevat tiedot eivat riitd osoittamaan, miten hyvi’ te vaikuttaa, ja onko se riittavan
turvallinen alle 6-vuotiaille aiemmin denguetartunnan s ille lapsille.

Mita riskeja Dengvaxiaan liittyy? . @

Dengvaxian yleisimmat haittavaikutukset (joita@e\iintyé useammalla kuin yhdella henkildlla
kymmenestd) ovat paansarky, injektiokohdan pufioitus ja kipu, yleinen huonovointisuus, lihaskipu,
heikotus ja kuume. Allergiset reaktiot, jotlévvat olla vakavia, ovat hyvin harvinainen Dengvaxian

haittavaikutus. \

Dengvaxiaa ei saa antaa henkiléille, immuunijarjestelma on heikentynyt; tallaisia henkildita ovat

esimerkiksi ne, joilla immuunijarj Ima on heikentynyt HIV-tartunnan, sydpaladkkeiden tai suurten
kortikosteroidiannosten vaikutuksesta. Dengvaxiaa ei mydskaan saa antaa raskaana oleville tai

imettaville naisille. . %

Pakkausselosteessa on@ kaikista Dengvaxian haittavaikutuksista ja sita koskevista rajoituksista.
Miksi Dengvaxia\g hyvaksytty EU:ssa?

Dengvaxia vahent @mkkaasti denguekuumetapausten maaraa 6-45-vuotiailla henkilgilla, jotka ovat
saaneet tartu n aiemmin. Kuitenkin sellaisilla henkil6illa, joilla ei aiemmin ole ollut denguetartuntaa,
voi olla suu Q/riski saada vakava denguekuume, jos he saavat denguevirustartunnan sen jalkeen,
kun he’idﬂ*okotettu Dengvaxialla. Taman vuoksi rokotetta pitaisi antaa vain sellaisille henkildille,
joilla, 0 min ollut denguetartunta, joka on vahvistettu laboratoriotestilla.

L 4

Deng uumetta vastaan ei ole olemassa muuta rokotetta eika erityista hoitoa. Dengvaxian
h aikutukset ovat tavallisesti lievia tai kohtalaisia eivatka kesta kolmea paivaa kauempaa.

Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, etta Dengvaxian hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myoéntaa myyntilupa EU:ssa alueilla, joilla denguekuume on endeeminen.
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Miten voidaan varmistaa Dengvaxian turvallinen ja tehokas kaytto6?

Dengvaxiaa markkinoiva yhtié toimittaa terveydenhuollon ammattilaisille perehdytysaineistoa, jossa on
tietoa Dengvaxian kaytosta ja tarpeesta testata potilaat aiemman denguetartunnan selvittamiseksi
seka siita, miten denguekuume voidaan todeta varhaisessa vaiheessa.

jotta Dengvaxian kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoo

pakkausselosteeseen. Q

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Dengvaxian kdyttda koskevia tietoja seurataan ]X i.
Dengvaxian ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvitta’&\ imet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi. %

Muuta tietoa Dengvaxiasta SQ
Dengvaxia sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 12. j§:7ﬁ\,lta 2018.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta nom@@

Lisaa tietoa Dengvaxiasta on saatavissa viraston verkkosivustolla @soltteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dengvaxia. .

&
N

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2021.

*
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