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Vaxchora (é/6 oralis kolera vakcina)
A Vaxchora-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Vaxchora és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Vaxchora a kolera megeldzésére felnGtteknél és két éves és idésebb gyermekeknél alkalmazott
vakcina. A kolera egy olyan betegség, amely szennyezett étellel vagy itallal terjed, és sllyos
hasmenést okoz.

A vakcina a Vibrio cholerae kolerabaktérium (O1-es szerocsoport)legyengitett formajat tartalmazza.
Hogyan kell alkalmazni a Vaxchora-t?

A Vaxchora csak receptre kaphatd. A Vaxchora-t a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

A vakcinat vizben kell el6allitani és szajon at, egyszeri adagban bevenni legalabb 10 nappal azel6tt,
hogy a személy valdszinlileg kolerabaktériumokkal érintkezik.

A Vaxchora alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vaxchora?

A Vaxchora beadasakor az immunrendszer (a szervezet védekezd rendszere) az oltéanyagban talalhaté
legyengitett baktériumot , idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellene. Amikor a személy
potencialisan betegséget okozd kolerabaktériumokkal kertl kapcsolatba, az immunrendszer készen all
antitestek el6allitasara, és ily mddon gyorsan eltavolitja a baktériumokat, megel6zve a
kolerabetegséget.

Milyen elényei voltak a Vaxchora alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 197, 18 és 45 év koz0tti egészséges felnott részvételével végzett f6 vizsgalat megallapitotta, hogy
a Vaxchora képes megel6zni a kolera tlineteit a kolerabaktériumokkal érintkezésbe kertlé
személyeknél.
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Ebben a vizsgalatban az egyének egyetlen adag Vaxchora-t vagy placebot (hatéanyag nélkdili
vakcinat), majd fert6zd kolerabaktériumokat (O1-es torzs) kaptak. A Vaxchora beadasa utan 10 nappal
kolerabaktériumot kapdk kortlbelll 6%-anal fordult elé kdzepesen sulyos vagy sulyos hasmenés (a
kolera tiinete), mig a baktériumot a Vaxchora beadasa utan 3 hdénappal kapo személyeknél ez az arany
12% volt. Osszehasonlitdsképpen a placebdt kapé felnéttek 59%-anal fordult eld kdzepesen stlyos
vagy sulyos hasmenés.

Egy masik, 3022, 18 és 45 év kozotti egészséges felnétt részvételével végzett f6 vizsgalat
megallapitotta, hogy 11 nap utdn a Vaxchora-t kapo feln6ttek 94%-anal voltak jelen kolerabaktérium
elleni antitestek, szemben a placebdt kapd felnottek 4%-aval.

Tovabbi vizsgdlatok megerdsitették, hogy a Vaxchora alkalmazdsa 46 és 64 év kozotti felnGtteknél,
illetve 2-18 év kozo6tti gyermekeknél és serdlil6knél hatasos volt a kolerabaktériumok elleni antitestek
termelésében.

Milyen kockazatokkal jar a Vaxchora alkalmazasa?

A Vaxchora leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag,
fejfajas, hasfajas, hanyinger, hanyas és az étvagytalansag.

Azok a személyek, akik immunproblémaval szllettek, illetve akik immunrendszert gyengité kezelésben
részeslilnek, nem alkalmazhatjak a Vaxchora-t.

A Vaxchora alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes korlatozas és mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Vaxchora forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vaxchora hatasos a beoltott személyek kdzepesen sulyos és sulyos kolerabetegség elleni
védelmében. Az antitestek vakcinazast kovetd mérése azt mutatta, hogy a vakcina 2 éves és id6sebb
személyeknél hatdsos. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megjegyezte, hogy a Vaxchora-vizsgalatokbdl
szarmazo bizonyitékok csak azon utazdk esetében relevansak, akik olyan tertileteket latogatnak meg,
ahol a kolera jelen van. Még nem ismert, hogy a védelem mennyi ideig tart. Az Ugynokség Ugy itélte
meg, hogy a Vaxchora mellékhatasai kezelhetdk. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy
a Vaxchora alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az
EU-ban engedélyezhetd.

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

A Vaxchora-t forgalmazo vallalat egy egészségligyi szakembereknek szdlé Utmutatét és egy
betegfigyelmeztet6 kartyat fog biztositani, amely a gydgyszer helyes alkalmazasara hivja fel a
figyelmet a gyogykezelési hibak elkertilése érdekében, kiilondsen a 2-6 év kozotti gyermekeknél.

A Vaxchora biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatéban.

A Vaxchora alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vaxchora alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Vaxchora (él6 oralis kolera vakcina)
EMA/CHMP/59524/2020 2/3



A Vaxchora-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vaxchora-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydégyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 04-2021.
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