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VacPertagen (szczepionka przeciw krztuscowi
[rekombinowana, bezkomorkowa, ztozona,
adsorbowana])

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

Czym jest szczepionka VacPertagen i w jakim celu sie ja stosuje

VacPertagen to szczepionka stosowana jako szczepienie przypominajace chronigce przed krztuscem
(kokluszem) u mtodziezy w wieku od 12 lat i os6b dorostych, ktére byty wczesniej szczepione
przeciwko tej chorobie.

Stosuje sie jg réwniez u kobiet w cigzy w celu ochrony niemowlat przed krztuscem w pierwszych
miesigcach po urodzeniu.

Substancje czynne zawarte w szczepionce VacPertagen to dwa biatka pochodzace z bakterii
wywotujacych krztusiec.

Jak stosowac szczepionke VacPertagen

Szczepionka wydawana na recepte.

Szczepienie z zastosowaniem szczepionki VacPertagen powinno by¢ prowadzone zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Zalecany schemat szczepienia to pojedyncza dawka, podawana we wstrzyknieciu domiesniowym,
zwykle w miesien w gornej czesci ramienia. U kobiet w cigzy dawke podaje sie w drugim lub trzecim
trymestrze cigzy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki VacPertagen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka VacPertagen

VacPertagen jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalnego systemu obronnego organizmu) sposobu obrony przed chorobg zakazng. Szczepionka
VacPertagen zawiera niewielkie ilosci dwdch biatek pochodzacych z bakterii wywotujacych krztusiec,
przed ktérymi zapewnia ochrone. Zostaty one inaktywowane, aby nie wywotywaé choréb.
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Po podaniu szczepionki ukfad odpornosciowy cztowieka rozpoznaje biatka pochodzace z bakterii jako
ciata obce i wytwarza skierowane przeciwko nim substancje ochronne (przeciwciata). Jesli pdzniej
dojdzie do kontaktu zaszczepionej osoby z bakteriami wywotujacymi krztusiec, uktad odpornosciowy
rozpozna biatka i bedzie gotowy do ich zaatakowania. Chroni to przed zachorowaniem na koklusz.

Po podaniu szczepionki VacPertagen w okresie cigzy przeciwciata przedostajq sie z organizmu matki do
ptodu. Pomoze to chroni¢ niemowleta przed krztuscem w pierwszych miesigcach po urodzeniu.

Szczepionka jest adsorbowana. Oznacza to, ze niektore substancje czynne sg potaczone ze zwigzkami
glinu, aby lepiej stymulowa¢ odpowiedz immunologiczna.

Korzysci ze stosowania szczepionki VacPertagen wykazane w badaniach

Szczepionke VacPertagen oceniono w trzech badaniach gtéwnych, w ktérych sprawdzano, na ile
skutecznie szczepionka VacPertagen wywotuje wytwarzanie przeciwciat przeciwko krztuscowi na
poziomie, ktéry ma chroni¢ przed zachorowaniem na koklusz. W badaniach tych szczepionke
VacPertagen poréwnywano ze szczepionkg stosowang w celu ochrony przed kokluszem, tezcem
i btonica.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 450 nastolatkéw w wieku od 12 do 17 lat, a w drugim — 750 oséb
dorostych, ktére otrzymaty jedng dawke szczepionki VacPertagen lub szczepionki porownawczej jako
szczepienie przypominajgce. W kazdym badaniu 150 oséb otrzymato szczepionke VacPertagen. WyniKki
wykazaty, ze 28 dni po szczepieniu u 0séb dorostych i mtodziezy odnotowano wyzsze miana przeciwciat
niz u 0sob, ktére otrzymaty inng szczepionke, co wskazuje, ze szczepionka VacPertagen jest skuteczna.
Ponadto przeciwciata utrzymywaty sie do 3 lat u 0séb dorostych i 5 lat u miodziezy.

W trzecim badaniu z udziatem 240 kobiet w cigzy stwierdzono, ze 28 dni po szczepieniu wykonywanym
w drugim lub trzecim trymestrze cigzy szczepionka VacPertagen, ktorg podano 40 uczestniczkom,
rowniez dawata wyzsze miana przeciwciat niz inna szczepionka. Takze po podaniu szczepionki
VacPertagen, w poréwnaniu z inng szczepionka, z organizmu matki na niemowleta przenoszone byty
wyzsze miana przeciwciat przeciwko krztuscowi, ktére utrzymywaty sie co najmniej do 2. miesigca
zycia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki VacPertagen

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki VacPertagen
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki VacPertagen (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéow) to: bdl w miejscu wstrzykniecia, bdl gtowy, zmeczenie, bol
miesni, bol stawdw, zte samopoczucie i nudnosci. Wiekszos$¢ reakcji ma nasilenie tagodne i ustepuje
w ciggu kilku dni od ich wystgpienia.

Szczepionki VacPertagen nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych kiedykolwiek wystapita reakcja
alergiczna na szczepionke VacPertagen badz inng szczepionke przeciwko kokluszowi, na jeden ze
sktadnikéw szczepionki VacPertagen lub na formaldehyd (substancje stosowang podczas wytwarzania
szczepionki). Szczepionki nie wolno stosowac u 0sob, u ktdrych w przesztosci w ciggu siedmiu dni od
otrzymania szczepionki zawierajacej sktadniki krztusca wystgpita encefalopatia (choroba mdzgu)

0 nieznanej przyczynie. Szczepionki nie wolno réwniez stosowac u oséb z chorobg w obrebie mdzgu lub
uktadu nerwowego, taka jak niekontrolowana padaczka, chyba ze stan ustabilizowat sie po leczeniu,

a korzysci ze szczepienia wyraznie przewyzszajg ryzyko.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki VacPertagen w UE

Wykazano, ze szczepionka VacPertagen daje wyzsze miana przeciwciat przeciwko krztuscowi niz inna
szczepionka przeciwko kokluszowi, tezcowi i btonicy. W zwigzku z tym nalezy sie spodziewa¢, ze
szczepionka bedzie skuteczna jako szczepienie przypominajace przeciwko kokluszowi, a przy tym nie
zawiera dodatkowych sktadnikéw chronigcych przed innymi chorobami, ktére nie sg celem jej podania.

Dostepne dane dotyczace kobiet w cigzy sg ograniczone, a stopien i czas trwania ochrony noworodkéw
jest niepewny. Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu firma przeprowadzi dodatkowe badania w celu
potwierdzenia skutecznosci szczepionki oraz potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigzy
zaszczepionych szczepionka VacPertagen i wptywu szczepienia na niemowle. Jesli chodzi o ogdlne
bezpieczenstwo stosowania, profil bezpieczenstwa stosowania szczepionki jest podobny do profilu
bezpieczenstwa stosowania innych szczepionek. Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci
ptynace ze stosowania szczepionki VacPertagen przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki VacPertagen

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki VacPertagen
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i 0s6b otrzymujacych szczepienie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, dane o stosowaniu szczepionki VacPertagen sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki VacPertagen sg starannie oceniane
i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace szczepionki VacPertagen

Dalsze informacje dotyczace szczepionki VacPertagen znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vacpertagen.
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