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Dengvaxia (czterowalentna szczepionka przecjr gorgczce

denga) [zywa, atenuowana] (’J\/
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Dengvaxia i uzasaéw’renie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE O
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Czym jest szczepionka Dengvaxia i w jakim celusie jq stosuje

Dengvaxia jest szczepionkg stosowang w celu ochrony przgd'a,oracqu denga u 0sob w wieku od 6 do
45 lat z wczesniejszym zakazeniem wirusem goraczKki de@

Goraczka denga jest chorobg tropikalng przenoszonq& komary, wywotywang przez wirus goraczki
denga, powodujaca u wiekszosci oséb tagodne obja rypopodobne. U niewielkiej liczby pacjentéw
moze jednak rozwing¢ sie ciezka postaé choroby tencjalnie Smiertelnym krwawieniem i
uszkodzeniem narzadow. Ryzyko wystgpienia o@ iej postaci choroby jest wyzsze u oséb zakazonych
wirusem po raz drugi. Q

Istnieje kilka odmian (serotypdéw) wirusa@a@zki denga, a szczepionka Dengvaxia chroni przed
serotypami 1, 2, 3i 4. Q

Dengvaxia zawiera atenuowane (oéﬁ)alone) wirusy zoéttej goraczki, ktére zostaty zmodyfikowane w taki
sposbb, aby zawieraty biatka wir @'goraczki denga.

Jak stosowaé szczewmkq Dengvaxia

Szczepionke Dengvaxi \rgezy stosowac wytacznie u 0sob, u ktérych stwierdzono dodatni wynik

badania wskazujace wczesniejsze zakazenie wirusem goraczki denga. Szczepionke stosuje sie w 3
dawkach, w 6-mig nych odstepach czasowych. Szczepionke wstrzykuje sie podskérnie najlepiej w
goérng czesc ra a.

Szczepionka Q/y\{awana na recepte. Szczepionke Dengvaxia nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi
zalecenia iecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Dengvaxia znajduje sie w ulotce dla
pacje@b udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata szczepionka Dengvaxia

Szczepionki dziatajg poprzez ,uczenie” uktadu odpornosciowego (naturalne mechanizmy obronne
organizmu) sposobdéw obrony przed chorobga. Szczepionka Dengvaxia zawiera ostabione wirusy, kté
nie wywotuja choroby. Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy cztowieka rozpoznaje os’rabior@
wirusy jako ciata obce i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W przysztosci w przypadku kon
zaszczepionej osoby wirusem gorgczki denga przeciwciata te wraz z innymi sktadnikami ukifa
odpornosciowego beda w stanie zabija¢ wirusa i pomagac¢ w obronie organizmu przed chor@a.

Korzysci ze stosowania szczepionki Dengvaxia wykazane w ba@nlach
N

Przeprowadzono trzy badania w Azji i Ameryce tacinskiej z udziatem ponad 35 0 Qieci w wieku od 2
do 16 lat. W badaniach uczestniczyty zaréwno dzieci, ktére byly zakazone, jak i tore nie byty
zakazone wirusem goraczki denga w przesztosci. Dzieciom podawano albo tr strzyknigcia
szczepionki Dengvaxia, albo trzy wstrzykniecia placebo (szczepienie pozor e) w odstepach szesciu
miesiecy pomiedzy wstrzyknieciami. Przypadki goraczki denga rejestro przez rok, poczawszy od
czterech tygodni po ostatnim wstrzyknieciu. O

Ogodlnie wsrdod dzieci w wieku od 6 do 16 lat, ktore wczesniej byty zgzone wirusem gorgczki denga,
odnotowano o okoto 80% mniej przypadkow tej choroby u dzie fbszczepionych trzema dawkami
szczepionki Dengvaxia w poréwnaniu z placebo. Oznacza to, 2e§zczepionka wykazuje blisko 80%
skutecznos$¢ u dzieci, ktére w przesztosci miaty gorgczke d’e{& Jednakze wsréd dzieci, u ktérych
wczesniej nie doszto do zakazenia wirusem denga, ryzy stgpienia ciezkiej postaci gorqczki denga
w razie pozniejszego zakazenia wirusem byto wyzsze &@c‘; szczepionych niz u oséb, ktérym podano

placebo. &

W dodatkowych badaniach wykazano, ze szcze%bka jest rowniez skuteczna u os6b w wieku od 16 do
45 lat.

Dostepne dane nie s wystarczajqce do po@ierdzenia skutecznosci szczepionki oraz tego, czy jest ona
wystarczajaco bezpieczna u dzieci w wi onizej 6 lat wczesniej zakazonych wirusem gorgczki

denga. Q

Ryzyko zwiazane ze stgﬁvaniem szczepionki Dengvaxia

Najczestsze dziatania niepo?@ane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Dengvaxia (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pa '@léw) to to bdl gtowy, zaczerwienienie, bdl w miejscu wstrzykniecia, ogdlne
zte samopoczucie, b6l mieéni, ostabienie i goraczka. Bardzo rzadko zgtaszanym dziataniem
niepozadanym sa re alergiczne, ktére moga by¢ powazne.

Szczepionki Den a nie wolno podawac osobom, ktérych uktad odpornosciowy jest ostabiony, w tym
rowniez osobo ostabionym uktadzie odpornosciowym na skutek zakazenia wirusem HIV lub
przyjmowani(ﬁﬁéw, np. przeciwnowotworowych lub wysokich dawek kortykosteroidéw. Szczepionki
nie wolno\ niez podawac kobietom w cigzy lub karmigcym piersia.

Pe’my@éz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki
Deg@xia znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

.@dstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Dengvaxia w UE

Szczepionka Dengvaxia jest skuteczna w zmniejszaniu liczby przypadkdéw goraczki denga u oséb w
wieku od 6 do 45 lat, u ktérych zakazenie wirusem goraczki denga wystepowato juz w przesztosci.
Jednakze u o0sdb, ktére wczesniej nie byty zakazone, moze wystepowac zwiekszone ryzyko ciezkiej
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postaci gorgczki denga, jezeli ulegng zakazeniu tym wirusem po zaszczepieniu szczepionka Dengvaxia.
Dlatego tez szczepionke nalezy podawac wytacznie osobom, u ktorych wczesniej wystepowato
zakazenie wirusem gorgczki denga, co potwierdzajg badania laboratoryjne. 0
Nie istnieje inna szczepionka przeciwko goraczce denga. Nie ma tez zadnego konkretnego Ieczenia&'
Dziatania niepozadane zwigzane ze szczepionkg Dengvaxia majq zazwyczaj charakter tagodny IE

umiarkowany i trwajq nie dtuzej niz trzy dni.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania szcz @ki
Dengvaxia przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE. %

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i sku@tznego

stosowania szczepionki Dengvaxia /\/Qj

Firma wprowadzajaca szczepionke Dengvaxia do obrotu udostepni personeloWi;medycznemu materiaty
edukacyjne informujace o stosowaniu tej szczepionki, w tym o koniecznos ykonania badania na
wczesniejsze zakazenie wirusem gorgczki denga oraz o sposobach wcz o wykrywania choroby.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepi@ Dengvaxia w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zaIEcenia i Srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentdw. Q

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stoso’@nia szczepionki Dengvaxia sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepio@ Dengvaxia sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do oc@y pacjentow.

O

Inne informacje dotyczace szczepion@Dengvaxia

Szczepionka Dengvaxia otrzymata pozwoleni@dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 12
grudnia 2018 r. O

Dalsze informacje dotyczace szczepion& ngvaxia znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dengvaxia.

Data ostatniej aktualizaciji: 11.&
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