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Dengvaxia (tetravalens dengue vakcina [él6, attenualt])
A Dengvaxia nev(i gyogyszer attekintése és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Dengvaxia és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Dengvaxia egy vakcina, amelyet a dengue |az elleni védettség kialakitasara alkalmaznak olyan 6 és
45 év kozotti személyeknél, akik kordabban mar atestek dengue virusfert6zésen.

A dengue-laz egy szunyogok altal terjesztett trépusi betegség, amelyet a dengue virus okoz. A legtébb
esetben a betegség enyhe, influenzaszer( tinetekkel jar. A betegek egy kis részénél azonban olyan
sllyos megbetegedés alakul ki, amely potencialisan haldlos vérzéshez és szervkarosodashoz is
vezethet. A sllyos megbetegedés kockazata nagyobb azoknal, akik masodjara fert6zédtek meg.

A dengue-virusnak tobb fajtaja (Un. szerotipusa) van, a Dengvaxia az 1., 2., 3. és 4. szerotipus ellen
nyujt védelmet.

A Dengvaxia attenuadlt (legyengitett) sargalaz virusokat tartalmaz, amelyeket Ugy mddositottak, hogy
tartalmazzak a dengue-virus fehérjéit.

Hogyan kell alkalmazni a Dengvaxia-t?

A Dengvaxia-t csak olyan személyeknél lehet alkalmazni, akiknél a sz(irévizsgalatok korabbi
denguevirus-fert6zést mutattak ki. Az oltast harom adagban, 6 hdnapos id6kozonként kell alkalmazni.
Az injekcidt a bér ald, lehetbleg a felkarba kell beadni.

A Dengvaxia csak receptre kaphato, és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni. A
Dengvaxia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dengvaxia?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezd rendszerét), hogy miként védekezzen a betegségek ellen. A Dengvaxia legyengitett virusokat
tartalmaz, melyek nem valtanak ki betegséget. A vakcina beadasakor az immunrendszer a legyengitett
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virusokban talalhaté dengue fehérjéket ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellentik. Amikor
a szervezet ismét a dengue-virusnak lesz kitéve, az antitestek és az immunrendszer egyéb
alkotdelemei képesek lesznek a virust elpusztitani, és védelmet nyUjtani a betegséggel szemben.

Milyen elényei voltak a Dengvaxia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom vizsgalatot végeztek Azsidban és Latin-Amerikdban, tobb mint 35 000, 2 és 16 év kozotti
gyermek részvételével. A vizsgalatokban részt vevo gyermekek kozott volt, aki korabban atesett
denguevirus-fert6zésen, és volt, aki nem. A gyermekek 3 Dengvaxia vagy 3 placebo injekcidt
(hatdéanyag nélkili vakcinat) kaptak, 6 hdonapos sziinetekkel az oltasok k&zott. A dengue lazas
megbetegedéseket az utolso injekcid beadasat kovetéen négy hét elteltével kezdédben, egy éven
keresztil jegyezték fel.

Osszességében a 6-16 év kozotti, dengue fertdzésen kordbban atesett gyermekeknél kdzel 80%-kal
kevesebb dengue lazas megbetegedés fordult el6 azoknal, akik harom adag Dengvaxia injekciot
kaptak, mint azoknal, akik placebét. Ez azt jelenti, hogy a vakcina hatékonysaga koézel 80% volt
azoknal a gyermekeknél, akik kordbban mar atestek dengue fert6zésen. Ugyanakkor dengue
fert6zésen még nem atesett gyermekeknél a sulyos dengue betegség kockazata magasabb volt a
beoltottaknal, mint a placebdval kezelteknél, ha kés6bb megfert6zédtek a virussal.

Tovabbi vizsgdlatok igazolték, hogy a vakcina a 16-45 évesek kérében is hatésos.

A rendelkezésre all6 adatok nem elégségesek annak igazoldsara, hogy a vakcina mennyire hatasos,
illetve elég biztonsagos-e a 6 évesnél fiatalabb, kordbban dengue virussal fert6z6tt gyermekeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Dengvaxia alkalmazasa?

A Dengvaxia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
bérvorosség és fajdalom az injekcié beadasanak helyén, altalanos rossz kozérzet, az izomfajdalom, a
gyengeség és a laz. Az — esetlegesen sulyos - allergias reakcidk a Dengvaxia nagyon ritka
mellékhatasai kézé tartoznak.

A Dengvaxia nem alkalmazhaté legyengult immunrendszerl személyeknél, koztlik azoknal, akiknek az
immunrendszerét HIV-fert6zés vagy gydgyszerek, példaul daganatellenes gydgyszerek vagy nagy
dozisu kortikoszteroidok gyengitették le. A Dengvaxia terhes vagy szoptaté néknél sem alkalmazhato.

A Dengvaxia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Dengvaxia forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Dengvaxia hatékonyan csdkkenti a dengue-lazas megbetegedések szamat azon 6-45 éves személyek
kérében, akik korabban mar atestek a fert6zésen. Azonban a Dengvaxia-val tortént vakcinaciot kévet6
virusfert6zés esetén megnd a sllyos dengue-laz kockazata, ha az illeté kordbban nem fert6z6dott meg
a virussal. A vakcina ezért kizardlag azoknak adhatoé be, akik esetében laboratdriumi vizsgalatok
igazoljak a korabbi dengue-fert&zést.

A dengue-fert6zés ellen nem létezik mas vakcina, sem konkrét kezelés. A Dengvaxia mellékhatasai
altalaban enyhék vagy kozepesen sulyosak, és legfeljebb harom napig tartanak.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Dengvaxia alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd, ahol a dengue
endémias.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dengvaxia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dengvaxia-t forgalmazd vallalat oktatéanyagot bocsat az egészségligyi szakemberek rendelkezésére,
amely a Dengvaxia alkalmazasara — példaul a korabbi denguevirus-fert6zés szlirésének
szlikségességére, illetve a dengue-laz korai felismerésére - vonatkozo informaciokat tartalmaz.

A Dengvaxia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtdjékoztatoban.

A Dengvaxia alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dengvaxia alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dengvaxia-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. december 12-én a Dengvaxia az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Dengvaxia-ra vonatkozd tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dengvaxia.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 11-2021.
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