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ProQuad (szczepionka przeciwko odrze, swince, rozyczce i
ospie wietrznej (Zywa))

Przeglad wiedzy na temat szczepionki ProQuad i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka ProQuad i w jakim celu sie jq stosuje

ProQuad jest szczepionka przeciwko odrze, $wince, rdzyczce i ospie wietrznej.

Szczepionke ProQuad podaje sie dzieciom od 12. miesigca zycia w celu ochrony przed odra, swinka,
rézyczka i ospg wietrzng. W niektorych przypadkach szczepionke ProQuad mozna tez podawac
dzieciom od 9. miesigca zycia, na przyktad w ramach krajowego programu szczepien, podczas epidemii
lub przed podrdézg w regiony, w ktoérych czesto wystepuje odra.

ProQuad zawiera atenuowane (ostabione) wirusy tych choréb. Jak
stosowac szczepionke ProQuad

Szczepionke ProQuad wstrzykuje sie domiesniowo lub podskérnie, najlepiej w udo u mtodszych dzieci
lub w ramie w przypadku starszych dzieci i 0oséb dorostych. W rzadkich przypadkach, u dzieci z
zaburzeniami krwawienia, szczepionke wstrzykuje sie podskdrnie w celu zapobiezenia nadmiernemu
krwawieniu.

W przypadku dzieci powyzej 12. miesigca zycia jedno wstrzykniecie szczepionki ProQuad wystarcza do
ochrony przeciwko odrze, $wince i rézyczce. Aby zapewnic¢ ochrone przeciwko ospie wietrznej, nalezy
podac drugie wstrzykniecie 1 do 3 miesiecy po pierwszym wstrzyknieciu; mozna to zrobi¢ albo podajac
druga dawke szczepionki ProQuad, albo podajac szczepionke, ktdra chroni wytgcznie przed ospa
wietrzna.

Dzieciom w wieku od 9 do 12 miesiecy nalezy podac¢ drugg dawke co najmniej 3 miesigce po pierwszej
dawce w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed odra i ospg wietrzna.

Szczepionka wydawana na recepte. Stosuje sie jq zgodnie z oficjalnymi zaleceniami, w tym zaleceniami
dotyczacymi liczby dawek i odstepu czasu miedzy nimi.
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Jak dziata szczepionka ProQuad

Szczepionka ProQuad zawiera ostabione formy wiruséw, ktére wywotuja odre, $winke, rézyczke i ospe
wietrzna. Kiedy dana osoba otrzymuje szczepionke, wywotuje to reakcje immunologiczng przeciw
ostabionym wirusom. P6zniej, kiedy dana osoba styka sie z rzeczywistymi wirusami, uktad
odpornosciowy rozpoznaje je i jest juz przygotowany do zaatakowania wiruséw, a tym samym chroni
te osobe przed dana choroba.

Korzysci ze stosowania szczepionki ProQuad wykazane w badaniach

Poniewaz szczepionka ProQuad zawiera dobrze znane ostabione wirusy, stosowane w innych
szczepionkach, firma przedstawita dane dotyczace szczepionek, ktére sg juz dostepne na rynku.
Przeprowadzono pie¢ badan gtéwnych z udziatem 6987 zdrowych dzieci (w wieku od 12 do 23
miesiecy). W badaniach tych po jednej dawce wskazniki odpowiedzi u dzieci (mierzace stopien
odpowiedzi uktadu odpornosciowego na wirusy) wynosity: 98% w przypadku odry, od 96 do 99% w
przypadku swinki, 99% w przypadku rézyczki i 91% w przypadku ospy wietrznej. Po podaniu drugiej
dawki wartosci te wynosity okoto 99% w przypadku odry, 100% w przypadku $winki, 98% w przypadku
rézyczki i 99% w przypadku ospy wietrznej.

W innym badaniu z udziatem 1620 dzieci w wieku od 9 do 12 miesiecy wykazano, ze po dwdch
dawkach szczepionki ProQuad podawanych w odstepie 3 miesiecy odpowiedz immunologiczna
przeciwko $wince, rozyczce i ospie wietrznej u dzieci, ktére otrzymaty pierwsza dawke w wieku 9
miesiecy, byta poréwnywalna z odpowiedzig immunologiczng u dzieci, ktére otrzymaty pierwszg dawke
w wieku 12 miesiecy. Jednak u dzieci, ktore otrzymaty pierwszg dawke w wieku 9 miesiecy, odpowiedz
immunologiczna przeciwko odrze byta nizsza.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki ProQuad

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki ProQuad (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to bdl i zaczerwienienie skéry w miejscu wstrzykniecia. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki ProQuad znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Szczepionki ProQuad nie wolno stosowac u dzieci, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
jakakolwiek szczepionke przeciwko ospie wietrznej, odrze, swince lub rézyczce lub na ktérykolwiek
sktadnik szczepionki, w tym na neomycyne. Szczepionki nie wolno stosowad u dzieci z powaznie
ostabionym uktadem odpornosciowym. Szczepionki nie wolno rowniez stosowac u kobiet w cigzy. Petny
wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki ProQuad w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki ProQuad
przewyzszaja ryzyko i ze produkt ten moze by¢ dopuszczony do stosowania w UE u dzieci powyzej 12.
miesigca zycia oraz w niektdrych przypadkach od 9 miesigca zycia, zwracajac uwage, ze w celu
zapewnienia petnej ochrony przed ospg wietrzng nalezy podac¢ drugg dawke szczepionki.

Agencja zalecita réwniez przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obejmujacego stosowanie u
dzieci w wieku od 9 do 12 miesiecy wytgcznie w niektérych przypadkach, na przyktad w ramach
krajowego programu szczepien, podczas epidemii lub przed podrdézg w regiony, w ktérych czesto
wystepuje odra.
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Inne informacje dotyczace szczepionki ProQuad

Szczepionka ProQuad otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 6
kwietnia 2006 r.

Dalsze informacje na temat szczepionki ProQuad znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/proquad.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2020.
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