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Vaxchora (Zywa, doustna szczepionka przeciw cholerze)
Przeglad wiedzy na temat produktu Vaxchora i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Vaxchora i w jakim celu sie ja stosuje

Vaxchora jest szczepionkg zapobiegajacg cholerze u oséb dorostych i dzieci w wieku od 2 lat. Cholera
to choroba wywotujaca ciezkg biegunke. Mozna sie nig zarazi¢ przez zanieczyszczong zywnosc lub
napoje.

Szczepionka zawiera ostabiong forme bakterii cholery Vibrio cholerae (serogrupa 01).
Jak stosowac szczepionke Vaxchora

Szczepionka wydawana na recepte. Szczepionke Vaxchora nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Szczepionke miesza sie z wodg i przyjmuje doustnie w pojedynczej dawce co najmniej 10 dni przed
prawdopodobnym zetknieciem sie danej osoby z bakterig cholery.

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

Jak dziata szczepionka Vaxchora

Po otrzymaniu szczepionki Vaxchora przez cztowieka jego uktad odpornosciowy rozpoznaje ostabione
bakterie zawarte w szczepionce jako elementy obce i wytwarza przeciw nim przeciwciata. Jezeli dana
osoba zetknie sie z bakteriami cholery potencjalnie wywotujacymi chorobe, uktad odpornosciowy

bedzie gotowy do produkcji przeciwciat i w ten sposdb szybko usunie bakterie i zapobiegnie cholerze.

Korzysci ze stosowania szczepionki Vaxchora wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 197 zdrowych oséb dorostych w wieku od 18 do 45 lat stwierdzono, ze
Vaxchora moze zapobiec wystapieniu objawdw cholery u oséb stykajacych sie z bakteriami cholery.

W badaniu tym osoby otrzymaty pojedyncza dawke szczepionki Vaxchora lub placebo (szczepionke
pozorowang), a nastepnie podano im zakazne bakterie cholery (szczep O1). Biegunka o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego (objaw cholery) wystgpita u okoto 6% 0sdb, ktérym podano bakterie
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cholery 10 dni po podaniu szczepionki Vaxchora i u 12% o0so6b, ktérym podano bakterie cholery 3
miesigce po podaniu szczepionki Vaxchora. Dla poréwnania, biegunka o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego (objaw cholery) wystapita u 59% o0so6b dorostych, ktdére otrzymaty placebo.

W innym badaniu gtéwnym z udziatem 3 022 zdrowych osob dorostych w wieku od 18 do 45 lat
stwierdzono obecnos$¢ przeciwciat przeciwko bakterii cholery w 11 dni po podaniu szczepionki u 94%
dorostych, ktérzy otrzymali szczepionke Vaxchora, oraz u 4% oséb, ktore otrzymaty placebo.

W kolejnych badaniach potwierdzono, ze podanie szczepionki Vaxchora osobom w wieku od 46 do 64
lat lub dzieciom i miodziezy w wieku od 2 do 18 lat skutecznie wywotuje wytwarzanie przeciwciat
przeciwko bakteriom cholery.

Ryzyko zwigqzane ze stosowaniem szczepionki Vaxchora

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vaxchora (moggce wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zmeczenie, bol gtowy, bdl brzucha, wymioty i utrata apetytu.

Osoby z wrodzonymi zaburzeniami ukfadu odpornosciowego lub ktére otrzymujg leczenie, ktére ostabia
uktad odpornosciowy, nie mogg przyjmowac szczepionki Vaxchora.

Petny wykaz ograniczen i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Vaxchora
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Vaxchora w UE

Szczepionka Vaxchora jest skuteczna w ochronie osdb zaszczepionych przeciwko umiarkowanej i
ciezkiej postaci cholery. Pomiar przeciwciat po szczepieniu wykazat, ze szczepienie jest skuteczne u
0sob w wieku od 2 lat. Europejska Agencja Lekow zauwazyta, ze dowody pochodzace z badan nad
szczepionka Vaxchora sg istotne tylko dla podréznych odwiedzajacych obszary, na ktérych wystepuje
cholera. Nie wiadomo, jak dtugo utrzymuje sie ochrona. Agencja uznata, ze dziatania niepozadane
szczepionki Vaxchora sg mozliwe do opanowania. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania szczepionki Vaxchora przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Vaxchora

Firma, ktéra wprowadza do obrotu szczepionke Vaxchora, dostarczy przewodnik dla pracownikow
stuzby zdrowia i karte informacyjng dla pacjenta, okreslajace, w jaki sposéb prawidtowo stosowac
szczepionke i unikna¢ btedow, zwtaszcza w przypadku dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Vaxchora w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Vaxchora sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Vaxchora sa starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace produktu Vaxchora

Szczepionka Vaxchora otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 1
kwietnia 2020 r.

Dalsze informacje na temat szczepionki Vaxchora znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2021.
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