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VacPertagen (Pertussis elleni vakcina (rekombinans,
acellularis, komponens, adszorbealt))

A VacPertagen-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer a VacPertagen és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A VacPertagen egy vakcina, amelyet emlékeztetd oltasként alkalmaznak a szamarkéhogés (pertussis)
elleni védelemre 12 éves és id6sebb serdliloknél és felnbtteknél, akiket korabban mar beoltottak a
betegség ellen.

Terhes néknél is alkalmazzak, hogy az Ujsziilott majd védve legyen szamarkohdgéssel szemben a
szliletés utani els6 honapokban.

A VacPertagen hatéanyagként a szamarkohogést okozd baktériumokbol szarmazé két fehérjét
tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a VacPertagen-t?

A vakcina csak receptre kaphaté.
A VacPertagen vakcinat a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

Az ajanlott oltasi rend egy adag, amelyet izomba, altaldaban a felkar izomzataba adott injekcid
formajaban kell beadni. Ha terhes néknél alkalmazzak, az adagot a terhesség masodik vagy harmadik
trimeszterében kell beadni.

A VacPertagen alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a VacPertagen?

A VacPertagen egy vakcina. A vakcinak azon az elven mlikédnek, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) a betegségek elleni védekezésre. A
VacPertagen kis mennyiségben két fehérjét tartalmaz a szamarkohogést okozo baktériumokbdl. Ezeket
a fehérjéket inaktivaltak, hogy ne okozhassanak betegséget.
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Amikor valaki megkapja a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” ismeri fel a baktériumokbdl
szarmazo fehérjéket, és védekezik (ellenanyagokat termel) elleniik. Ha késdbb a beoltott személy
érintkezik a szamarkohogést okozd baktériumokkal, az immunrendszer felismeri a fehérjéket, és fel
lesz készllve arra, hogy megtamadja Oket. Ez segit a szamarkéhogés elleni védekezésben.

Amikor a VacPertagen-t terhesség alatt adjak be, az ellenanyagok atkertilnek az anyabdl a magzatba.
Ez segit megvédeni a csecsemobket a szamarkohogéstol a szlletést kovetd elsé hdnapokban.

A vakcina ,adszorbedlt”. Ez azt jelenti, hogy egyes hatdéanyagok aluminium vegyuletekhez vannak
kotve, igy jobban serkentik az immunvalaszt.

Milyen elonyei voltak az VacPertagen alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A VacPertagen-t harom f6 vizsgalatban értékelték, amelyekben azt mérték, hogy a VacPertagen
mennyire jol serkenti a szamarkohogés elleni ellenanyagok termelédését olyan mennyiségben, amely
varhatdan védelmet nyuUjt a szamarkohogés ellen. Ezekben a vizsgalatokban a VacPertagen-t a
szamarkohogés, a tetanusz és a diftéria elleni védelemre alkalmazott kombinalt vakcinaval
hasonlitottak ossze.

Az els6 vizsgalatban 450, 12-17 éves serdll6 vett részt, a masodikban pedig 750 feln6tt, akik egy
adag VacPertagen-t vagy egy masik, 6sszehasonlitasra szolgald vakcinat kaptak emlékeztet6 oltasként.
Mindegyik vizsgalatban 150 személy kapott VacPertagen-t. Az eredmények azt mutattak, hogy a
vakcinazas utan 28 nappal a feln6tteknél és serdiiléknél magasabb volt az ellenanyagszint, mint
azoknal, akik a masik vakcinat kaptak, ami arra utal, hogy a VacPertagen hatdsos. Emellett az
ellenanyagok feln6tteknél akar 3 évig, serdlil6knél pedig 5 évig is fennmaradtak.

A harmadik, 240 terhes nével végzett vizsgalatban azt taladltak, hogy a VacPertagen, amelyet 40 nének
adtak be, szintén magasabb ellenanyagszintet eredményezett, mint a masik vakcina a terhesség
masodik vagy harmadik trimeszterében végzett oltas utan 28 nappal. A VacPertagen-nel végzett oltast
kévetéen a szamarkohogés elleni ellenanyagok magasabb szintje jutott at az anyakbdl a csecsemébkbe,
mint a masik vakcina esetében, és legalabb 2 hénapos korukig fennallt.

Milyen kockazatokkal jar a VacPertagen alkalmazasa?

A VacPertagen alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A VacPertagen leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 fajdalom, a fejfajas, a faradtsag, az izomfajdalom, az izileti fajdalom, a
rossz kézérzet és a hanyinger. A legtobb reakcié enyhe sllyossagu, és a kialakuldsa utan néhany
napon belll eimulik.

A VacPertagen nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél korabban allergias reakcioé alakult ki a
VacPertagen-nel, a szamarkohogés elleni barmely mas vakcinaval, a VacPertagen barmely
Osszetevdjével vagy a formaldehiddel (a vakcina gyartasa soran alkalmazott anyag) szemben. A
vakcina nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél kordbban barmikor ismeretlen eredet(i
enkefalopatia (az agyat érint6 betegség) alakult ki egy, a pertussis 6sszetevéit tartalmazo vakcina
beadasat kovetd hét napon belll. A vakcina nem alkalmazhaté olyan személyeknél sem, akik az agyat
vagy az idegrendszert érint6 betegségben, példaul nem kontrollalt epilepszidban szenvednek, kivéve,
ha kezelés hatasara a betegség stabilizalodott, és a vakcinazas el6nyei egyértelmlien meghaladjak a
kockazatokat.
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Miért engedélyezték a VacPertagen forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egy masik, szamarkohogés, tetanusz és diftéria elleni kombinalt vakcindhoz képest a VacPertagen
bizonyitottan magasabb ellenanyagszintet valt ki a szamarkohogés ellen. A vakcina ezért varhatdan
hatasos lesz a szamarkohogés elleni emlékezteto oltasként anélkll, hogy mas, nem célzott
betegségekre tovabbi 6sszetevOket tartalmazna.

Terhes nék esetében a rendelkezésre all6 adatok korlatozottak, és bizonytalansagok allnak fenn az
Ujszulottek védelmének mértékét és idGtartamat illetéen. A vallalat tovabbi vizsgalatokat fog végezni a
forgalomba hozatal utdn, hogy megerdsitse a vakcina hatdsossagat, és megerositse a
biztonsagossagot a VacPertagen-nel beoltott terhes néknél, valamint a csecsemére gyakorolt hatast.
Osszességében a biztonsdgossagot illetéen a vakcina biztonsagossagi profilja hasonldé mas
vakcinakéhoz. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a VacPertagen alkalmazasanak
el6ényei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A VacPertagen biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
vakcinat kapo személyek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliiltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A VacPertagen alkalmazésaval kapcsolatban felmertlé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A VacPertagen alkalmazasaval dsszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A VacPertagen-nel kapcsolatos egyéb informacio

A VacPertagen-nel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vacpertagen.
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