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Dukoral (cholera vakcina, inaktivalt oralis)
A Dukoral-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Dukoral és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Dukoral egy szajon at alkalmazott vakcina, amelyet a kolera elleni védekezésre alkalmaznak. Ez egy
sulyos hasmenést okozd betegség. A gyogyszert 2 éves kortdl alkalmazzak olyan személyeknél, akik
olyan terlletre utaznak, ahol nagy a kolera kockazata. A kolerat a Vibrio cholerae (V. cholerae)
baktérium okozza, amely szennyezett vizzel vagy étellel kaphatd el.

A Dukoral-t a hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell alkalmazni, figyelembe véve, hogy melyek a
koleraval fert6zott teriiletek, és hogy hol all fenn a megbetegedés kockazata.

A vakcina hatéanyagként az O1 szerotipusu V. cholerae 4 kilonb6z6 inaktivalt térzsét (tipusat) és az
ezen torzsek egyikébdl szarmazod toxin egy részét tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni a Dukoral-t?

A Dukoral csak receptre kaphaté. Uvegben [év8 folyékony keverékként és zacskéban taldlhatd porral
egyutt kerll forgalomba. A port vizben kell feloldani, hogy pezsgé oldatot lehessen késziteni, majd a
Dukoral folyadékot hozza kell adni ehhez az oldathoz, és azt kell meginnia a kezelt személynek. Etel,
ital fogyasztasat és mas gyogyszereket a vakcina bevétele el6tt 1 éraval, utana pedig 1 6ran at kerulni
kell.

Feln6tteknél és legalabb 6 éves gyermekeknél a Dukoral-t két adagban, 1-6 hét eltéréssel
alkalmazzak. 2-6 éves gyermekeknek harom adagot kell adni, az egyes adagok k&zott 1-6 hét
elteltével. Az oltasi sorozatot legaldbb 1 héttel a kolera lehetséges expozicidja el6tt be kell fejezni. A
kolera elleni folyamatos védettséghez egyszeri emlékezteté adag alkalmazasa felnGtteknél és legalabb
6 éves gyermekeknél 2 éven beliil, 2 és 6 év kézotti gyermekeknél pedig 6 honapon belil ajanlott.

Tovabbi informacidért a Dukoral alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Dukoral?

A Dukoral egy vakcina. A vakcindk ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen. A
Dukoral a kolerat okozd inaktivalt (el6lt) baktériumok kis mennyiségét és a ,B alegységnek” nevezett
kolera toxinfragmentumot tartalmazza. A vakcina beadasakor az immunrendszer a vakcinaban [évo
elolt baktériumokat és a toxinfragmentumot ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel elleniik.
Amennyiben késGbb a baktériumok (megfert6zott ételbdl vagy italbdl) bejutnak egy mar vakcinazott
személy szervezetébe, az antitestek képesek lesznek megakadalyozni a baktériumoknak és toxinoknak
a bélfalhoz torténd tapadasat és a szervezet sejtjeibe torténd bejutasat.

Milyen elényei voltak a Dukoral alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A véllalat a szakirodalomban publikalt adatokat és 3 f6 vizsgalat eredményeit nyljtotta be,
amelyekben 6sszesen csaknem 113 ezer személy vett részt a Dukoral alkalmazasanak
aldtdamasztasara. Mind a 3 vizsgalatban a két vagy harom adagban alkalmazott Dukoral-t placebdval
(hatdanyag nélkli vakcinaval) hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatokat olyan terlleteken végezték, ahol
el6fordul a kolera. A hatasossag f6 mérdészama a vakcina ,védé hatasa” volt, amelyet azoknak a
személyeknek a szamat o0sszevetve szamitottak ki, akiknél a Dukoral, illetve a placebo beadasa utan
alakult ki a kolera.

Az els6 vizsgalat, amelyben tobb mint 89 ezer személy vett részt Bangladesben, a Dukoral-t a toxint
nem tartalmazd, ugyanazon vakcinaval és placebdval hasonlitotta 6ssze. Ebben a vizsgalatban az
Ujabb rekombinans toxin helyett a kolera baktériumbdl kivont toxin felhasznalasaval allitottak eld a
Dukoral-t. A Dukoral védd hatasa 6 hdnap alatt 85%-0s volt. A védettség gyermekeknél 6 hénapig,
feln6tteknél pedig 2 évig tartott. Felnétteknél a vakcina 2 adagja ugyanolyan hatasos volt, mint 3.

A masik két vizsgalatban a (rekombinans koleratoxint tartalmazo) Dukoral-t placebdval hasonlitottak
Ossze tobb mint 22 ezer személy részvételével Peruban. A két vizsgalat kozll az els6ben a Dukoral
védo hatdsa az els6 5 honapban 85%-0s volt. A masodik vizsgdlatban résztvevé személyek 10-12
hénap mulva emlékeztets oltast is kaptak. Az emlékeztetd oltas utan a Dukoral védé hatdsa 61%-o0s
volt a megfigyelési id6szak masodik évében.

A véllalat olyan adatokat is benyujtott a Dukoral-lal kapcsolatban, melyeket az ,enterotoxigén
Escherichia coli"-nak nevezett baktérium altal okozott utazasi hasmenés egy sulyos tipusanak
megeldzésére torténd alkalmazas soran gydjtottek. Az adatok azonban nem voltak elegendéek a
Dukoral utazasi hasmenés esetében térténé alkalmazasanak aldtdmasztasara.

Milyen kockazatokkal jar a Dukoral alkalmazasa?

A Dukoral esetében a mellékhatasok nem gyakoriak, és 100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet
fejfajas, hasmenés és hasi hatasok, példaul fajdalom, gorcsok, haskorgas (gazképzddés) vagy
kellemetlen érzet.

A Dukoral nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a hatéanyaggal, a
készitmény barmely mas Osszetevéjével vagy formaldehiddal szemben. Laz, illetve a gyomrot vagy a
beleket érintd, rovid ideig tartd betegség esetén a vakcina alkalmazasat el kell halasztani.

A Dukoral alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.
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Miért engedélyezték a Dukoral forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kolera kockazata a hagyomanyos turizmus esetében alacsony, de az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
ugy vélte, hogy a Dukoral alkalmazasa fontos lehet bizonyos csoportoknal, igy az egészségligyi
dolgozdknal kolerajarvany idején vagy olyan terlileteken, ahol kolera jelentkezik. A Dukoral
mellékhatasai nem gyakoriak, és altaldban enyhék. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta,
hogy a Dukoral alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dukoral biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dukoral biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Dukoral alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dukoral alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Dukoral-lal kapcsolatos egyéb informacio

2004. aprilis 28-an a Dukoral az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Dukoral-lal kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dukoral.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 11-2020.
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