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Dukoral (kolerarokote, inaktivoitu, suun kautta otettava)
Yleistiedot Dukoralista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Dukoral on ja mihin sita kdaytetaan?

Dukoral on suun kautta otettava kolerarokote. Kolera on vaikeaa ripulia aiheuttava vakava sairaus.

Rokotetta annetaan henkildille, jotka matkustavat suuren koleratartuntariskin alueille, ja se voidaan
antaa vahintaan kahden vuoden ikadisille. Koleran aiheuttajana on saastuneesta ruoasta tai vedesta

tarttuva Vibrio cholerae -bakteeri (V. cholerae).

Dukoralia tulee kdyttaa virallisten suositusten mukaisesti ottaen huomioon koleran esiintymisalueet ja
tartuntariskin suuruus.

Rokotteen vaikuttavat aineet ovat nelja inaktivoitua V. cholerae -bakteerin O1-serotyypin eri kantaa
seka osa toksiinista, joka on otettu yhdesta naistd bakteerikannoista.

Miten Dukoralia kdaytetaan?

Dukoralia saa ainoastaan ladkemaardyksella. Sitd on saatavana nestemadisend seoksena pullossa
yhdessa kuiva-aineen kanssa, joka on annospussissa. Kuiva-aine sekoitetaan veteen poreilevan
liuoksen valmistamiseksi. Nestemainen Dukoral lisataan liuokseen ennen sen juomista. Ruoan ja
juomien nauttimista ja muiden ladkkeiden kayttoa on valtettdva tunnin ajan ennen rokotteen
antamista ja tunnin ajan sen jdlkeen.

Dukoralia annetaan aikuisille ja vahintaan 6-vuotiaille lapsille kahtena annoksena 1-6 viikon valein. 2-
6-vuotiaille lapsille annetaan kolme annosta 1-6 viikon valein. Rokotesarja tulee paattaa vahintaan
viikkoa ennen mahdollista koleralle altistumista. Jatkuvan suojan antamiseksi koleraa vastaan aikuisille
ja yli 6-vuotiaille lapsille suositellaan yhta tehosteannosta kahden vuoden kuluessa ja 2-6-vuotiaille
lapsille kuuden kuukauden kuluessa rokotesarjan antamisesta.

Lisdtietoa Dukoralin kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Dukoral vaikuttaa?

Dukoral on rokote. Rokotteet vaikuttavat valmistelemalla kehon immuunijarjestelmaa (elimiston
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan tiettya sairautta vastaan. Dukoral sisaltda pienia
maaria inaktivoitua (tapettua) kolerabakteeria ja B-alayksikké-nimisen koleratoksiinin osan. Rokotteen
antamisen jalkeen immuunijarjestelma tunnistaa rokotteen sisdltamat tapetut bakteerit ja toksiinin
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osan vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niitd vastaan. Jos rokotteen saanut henkilé saa myéhemmin
saastuneesta ruoasta tai juomasta suolistoonsa bakteereja, vasta-aineet voivat estaa bakteereja ja
niiden toksiinia kiinnittymdsta suolen seindmaan ja tunkeutumasta soluihin.

Mita hyotya Dukoralista on havaittu tutkimuksissa?

Yhti6 esitti Dukoralin kayttéa tukevia tietoja julkaistusta kirjallisuudesta ja tulokset kolmesta
paatutkimuksesta, joihin osallistui yhteensa lahes 113 000 henkiloa. Kaikissa kolmessa tutkimuksessa
Dukoralia kahtena tai kolmena annoksena kaytettyna verrattiin lumerokotteeseen. Tutkimukset tehtiin
koleran esiintymisalueilla. Tehon paaasiallisena mittana kaytettiin rokotteen suojatehoa, joka laskettiin
vertaamalla koleraan sairastuneiden maaraa tutkimukseen osallistuneiden joukossa sen jalkeen, kun
naille oli annettu Dukoralia tai lumevalmistetta.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui yli 89 000 henkil6a Bangladeshissa, ja siina verrattiin Dukoralia
samaan rokotteeseen ilman toksiinia ja lumevalmisteeseen. Tassa tutkimuksessa Dukoral valmistettiin
kayttamalla kolerabakteereista tuotettua koleratoksiinia uudemman rekombinanttitoksiinin sijaan.
Dukoralin suojateho oli kuuden kuukauden aikana 85 prosenttia. Suoja kesti lapsilla kuusi kuukautta ja
aikuisilla kaksi vuotta. Aikuisilla kaksi rokoteannosta suojasi yhta tehokkaasti kuin kolme annosta.

Kahdessa muussa tutkimuksessa koleran rekombinanttitoksiinia sisaltévaa Dukoralia verrattiin
lumevalmisteeseen yli 22 000 henkilélla Perussa. Ensimmaisessa naista tutkimuksista Dukoralin
suojateho oli ensimmaisten viiden kuukauden aikana 85 prosenttia. Toisessa tutkimuksessa henkildille
annettiin my6ds tehosterokote 10-12 kuukautta myéhemmin. Dukoralin suojateho oli tehosterokotteen
jalkeen 61 prosenttia seurantajakson toisen vuoden aikana.

Yhti6é toimitti myds tietoja Dukoralin kaytdsta nk. enterotoksigeenisen Escherichia coli -bakteerin
aiheuttaman vaikean turistiripulin ehkaisyyn. Tiedot eivat kuitenkaan riittédneet tukemaan Dukoralin
kayttda turistiripulin ehkadisyssa.

Mita riskeja Dukoraliin liittyy?

Dukoralin haittavaikutukset, jotka eivat ole yleisia mutta joita voi aiheutua enintaan yhdelle henkilélle
sadasta, ovat paansarky, ripuli, mahakipu, vatsakouristukset, ilmavaivat tai epamukava olo.

Dukoralia ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) jollekin vaikuttavista aineista, muille
ainesosille tai formaldehydille. Sen kayttda tulisi lykata potilailla, joilla on kuumetta tai lyhytkestoinen
vatsa- tai suolistosairaus.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Dukoralin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Dukoral on hyviksytty EU:ssa?

Tavallisen matkailijan riski sairastua koleraan on vdhainen. Euroopan lddkevirasto kuitenkin katsoi,
ettd Dukoral voi olla tarkea valmiste tietyille ryhmille, kuten terveydenhoitohenkiléstélle
koleraepidemian aikana tai matkailijoille, jotka matkustavat alueille, joilla koleraa esiintyy. Dukoralin
haittavaikutukset ovat harvinaisia ja yleensa voimakkuudeltaan lievia. Ndin ollen lddkevirasto katsoi,
etta Dukoralin hyédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Dukoralin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Dukoralin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Dukoral (kolerarokote, inaktivoitu, suun kautta otettava)
EMA/565303/2020 Sivu 2/3



Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Dukoralin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Dukoralista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Dukoralista

Dukoral sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 28. huhtikuuta 2004.

Lisaa tietoa Dukoralista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dukoral.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2020.
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