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Qdenga (tetravalens dengue-vakcina [él6, attenualt])
A Qdenga-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Qdenga és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Qdenga a dengue-laz elleni védelem kialakitasara szolgalo vakcina. A vakcina felnGtteknek,
serdlléknek, valamint 4 éves és id6sebb gyermekeknek adhatd.

A dengue-laz egy szinyogok altal terjesztett tropusi betegség, amelyet a dengue-virus okoz. A legtobb
esetben a betegség enyhe, influenzaszer( tlnetekkel jar. A betegek egy kis részénél azonban olyan
sllyos megbetegedés alakul ki, amely potencidlisan haldlos vérzéshez és szervkarosodashoz vezethet.

A vakcina a dengue-virus 1-es, 2-es, 3-as és 4-es szerotipusainak (valtozatainak) attenualt
(legyengitett) formait tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni a Qdenga-t?

A vakcina csak receptre kaphatd, és azt a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

A vakcinat a felkar bére ala adott injekcioként alkalmazzak. Az oltasi séma 2 injekcidbdl all, amelyeket
3 hdnap idokilonbséggel kell beadni.

A vakcina alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Qdenga?

A dengue-lazat a szinyogcsipéssel emberre terjedd dengue-virussal valé megfert6z6dés okozza. A
vakcina a virus 4 szerotipusanak attenualt valtozatait tartalmazza. Ezek a valtozatok nem okozhatnak
betegséget, de ,megtanitjdk” az immunrendszert (a szervezet természetes védekezd rendszerét) arra,
hogy miként védekezzen a virus ellen.

A vakcina beadasakor az immunrendszer az attenualt szerotipusokat idegenként azonositja, és
antitesteket termel ellenlik. Amikor a szervezet késGbb érintkezik a virussal, az immunrendszer
felismeri azt, és gyorsan képes lesz sokkal tobb antitestet termelni, amelyek semlegesitik a virust,
miel6tt az dengue-lazat okozhatna.
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Milyen el6nyei voltak a Qdenga alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A masodik injekcié beadasat kovetd 12 hénapban a vakcina gyermekeknél és serdiil6knél hatdsosnak
bizonyult a dengue-laz okozta laz megel6zésében. Egy f6 vizsgalatban, amelyet 8 latin-amerikai és
azsiai és csendes-6cedni orszagban végeztek, korilbellil 20 000, 4 és 16 év kozoétti gyermek Qdenga-t
vagy placeboét (hatdéanyag nélkili injekciét) kapott. A vizsgalatban a diagnosztizalt dengue-1az altal
okozott lazas esetek szamanak 80%-o0s csokkenését figyelték meg a vakcinaval beoltott személyeknél
(12 700 gyermek koéziil 61-nél) a placebdval oltottakhoz képest (6316 gyermek kézlil 149).

A vakcina a dengue-laz miatt kérhazi apolast igényl6 esetek szamat is 90%-kal csokkentette. A
masodik injekcié beadasa utani 18 hdonapban a vakcinaval oltott gyermekek 0,1%-a (12 700-bol 13)
kerilt kérhédzba diagnosztizalt dengue-laz miatt, szemben a placebdval oltott gyermekek 1,0%-aval
(6316-bdl 66).

Milyen kockazatokkal jar a Qdenga alkalmazasa?

A Qdenga leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 fajdalom és borvorésség, a fejfajas, az izomfajdalom, az altalanos rossz
kozérzet és a gyengeség. Laz 10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet. Ezek a mellékhatésok,
amelyek altalaban enyhék vagy kézepesen sulyosak, és néhany napon belll elmulnak, ritkabban
fordultak el6 a vakcina masodik adagjanak beadasat kovetéen, mint az els6 adag utan.

A vakcina nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél a Qdenga korabbi adagjaval szemben
tulérzékenységi (allergias) reakcid alakult ki. A vakcina nem alkalmazhato tovabba olyan
személyeknél, akiknek betegség, az immunrendszer m(ikédését befolyasold gydgyszerek vagy HIV-
fert6zés miatt legyengilt az immunrendszere. A vakcina terhesség és szoptatas alatt nem
alkalmazhato.

A Qdenga alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Qdenga forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Qdenga védelmet nyujt a dengue-virus 4 szerotipusanak barmelyike altal okozott dengue-lazzal
szemben és megel6zi a korhazi apolas szlikségességét. A mellékhatasok tobbnyire enyhék vagy
kozepesen sulyosak, és néhany napon belil elmulnak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Qdenga alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Qdenga biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Qdenga alkalmazasaval kapcsolatban felmertilé informaciokat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Qdenga alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Qdenga-val kapcsolatos egyéb informacio

A Qdenga-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qdenga
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