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Zostavax AAQ

rokote (elavad) vyoruusua (herpes zoster) vastaan

.
Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arV|0|nt|Iausunnos£a

). joka koskee Zostavax-
valmistetta. Tekstissa selitetaan, miten ladkevalmistekom
myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon seka s@

L 4
Mita Zostavax on? ®\

MP) on arvioinut ldaketta ja paatynyt
siin Zostavaxin kayton ehdoista.

Zostavax on rokote. Sitd saa jauheena ja liuottimena, joista tehdédan injektioliuos. Vaikuttava aine on
heikennetty (attenuoitu) varicella-zosteg-

Mihin Zostavaxia kaytetééir®\

Zostavaxia kaytetaan yli SO_VL@ henkiléiden rokottamiseen herpes zosterin (vyéruusun) seka
kak€stoisen hermokivun (postherpeettinen neuralgia) ehkaisemiseen.

sitd mahdollisesti seuraavan pi

*
Rokotetta saa vain ladkari aarayksesta.
Kuinka Zostav@* ytetaan?

Zostavaxia annet @sittainen annos, joka injektoidaan ihon alle tai lihakseen, mielelladn olkavarren
alueelle. Potilailfasj®illa on verenvuoto-ongelmia, rokote annetaan ihon alle.

Miten quazvax vaikuttaa?
*

L 4
Herpe @'eri eli vy6ruusu on sairaus, jonka aiheuttaa varicella zoster -viruksen uudelleenaktivointi.
Sal s aiheuttaa myo6s vesirokkoa. Vyodruusu kehittyy henkil@ille, joilla on ollut vesirokko
amkai min elaméasséan, yleensé lapsuudessa. Vesirokon sairastamisen jalkeen varicella zoster -virus
pysyy kehon hermojarjestelmassa uinuvassa (inaktiivisessa) tilassa. Joskus virus kuitenkin aktivoituu
uudelleen vuosien kuluttua syista, joita ei taysin tunneta, ja potilaalle kehittyy vydruusu, joka on

kivulias, rakkoja muodostava ihottuma, tyypillisesti yhdessé osassa kehoa. lhottuman parantuminen
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kestdé yleensa useita viikkoja, ja sitd saattaa seurata vaikea pitk&daikainen kipu (postherpeettinen
neuralgia) ihottumakohdassa.

Vyo6ruusun kehittymisriski lisdantyy ian karttuessa ja vaikuttaa olevan yhteydessa heikentyneeseen
immuniteettiin (suojaan) varicella zoster -virusta vastaan. Zostavax on rokote, jonka on osoitettu
voimistavan tata immuniteettia, joten se suojaa vyoruusulta seka siihen liittyvalta kivulta. @

Miten Zostavaxia on tutkittu? ’O

Zostavaxista tehdyssa paatutkimuksessa sita verrattiin lumerokotteeseen noin 39 OO%galla, jotka
olivat ialtddn 59-99-vuotiaita. Kyseessé oli kaksoissokkoutettu tutkimus, mika tarM

ladkari kuin potilaskaan eivat tienneet, kumpaa hoitoa potilas sai. Potilaiden s M kesti 2—4,5
vuotta rokottamisen jalkeen. Tehon pé&&aasiallisen mitan perustana oli niiden il8iden lukumaaraa,
joille kehittyi vydruusu tai postherpeettista kipua. %

I
sita, etta niin

Kahdessa lisatutkimuksessa Zostavaxia tarkasteltiin yli 1 000:lla vahintaan 50%vuotiaalla potilaalla,
joista 389 oli 50-59-vuotiaita. Tutkimuksissa tarkasteltiin rokotteen a stimuloida veresséa nelja
viikkoa injektion jalkeen vasta-ainetuotanto varicella zoster -virus staan.

*

Mita hyotya Zostavaxista on havaittu tutkimu}ﬁsa’?

Zostavax ehkaisi vydruusua lumeladketta tehokkaammin.’@‘nmalle maaralle henkil6ita kehittyi
vyOruusu Zostavax-rokotteen saamisen jalkeen verratts@lmevalmisteeseen: Ladketta saaneesta 19
254 potilaasta 315 sai vydruusun tutkimuksen aikan@
potilaasta, jotka saivat lumevalmistetta. Zostavax esti myos lumevalmistetta tehokkaammin
postherpeettista neuralgiaa: Zostavaxia saaneis \nkilt‘)ista 27:lle tuli postherpeettinen neuralgia,
kun lumevalmisteryhmassa vastaava maara oIi@

ttuna 642:een potilaaseen yhteensa 19 247

Kaksi lisatutkimusta osoitti, etta Zostavax@tteen saaneiden henkildiden veren vasta-ainepitoisuus
varicella zoster -virusta vastaan oli n kertaa korkeampi, kun rokottamisesta oli kulunut nelja
viikkoa. Sama vaikutus havaittiin se ?XSQ—vuotiaissa ettd 60-vuotiaissa ja sitd vanhemmissa
potilaissa. @

Mitéa riskeja Zostavaxij tyy?

.
Tutkimuksissa Zostavaxi \mmat sivuvaikutukset olivat pistoskohdan reaktiot (punoitus, kipu,
turvotus, kutina, kuum ja mustelmat), pdansarky ja kasivarren tai jalan kipu. Sivuvaikutukset
olivat yleensa Iievié.& usselosteessa on luettelo kaikista Zostavaxin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Zostavaxia ei saa ihmisille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) jollekin rokotteen aineosista tai
jollekin aineelle

Rokotetta ei @ntaa henkilgille, joilla on immuunijarjestelmaan liittyvia ongelmia, esimerkiksi
leukemiay oma tai hankinnainen immuunikato-oireyhtyma (AIDS), tai jos he saavat

on rokotteessa (hyvin pienind) jadmina, kuten neomysiinia (antibiootti).

|mmuum telmé&én vaikuttavia ladkkeita. Sita ei mydskaan saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen
hoitd] tuberkuloosi, eiké raskaana oleville naisille. Pakkausselosteessa on taydellinen luettelo
naisté{rajoituksista.

Miksi Zostavax on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Zostavaxin hyddyn olevan sen riskejéa suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.
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Miten voidaan varmistaa Zostavaxin turvallinen ja tehokas kaytt6?

Zostavaxin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Sen mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Zostavaxia koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettavaksi

,O’O

Muita tietoja Zostavaxista Q
Euroopan komissio myoénsi 19. toukokuuta 2006 koko Euroopan unionin alueella v@ evan

myyntiluvan Zostavaxia varten. ’\

tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Zostavax-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan &1 verkkosivustolla
kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public essment Reports.

Lisatietoja Zostavax-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPA suntoon), laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2015. @
*
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000674/human_med_001185.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true

