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ProQuad [vaccin rujeolic, urlian, rubeolic si varicelic (viu)]
Prezentare generala a ProQuad si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este ProQuad si pentru ce se utilizeaza?

ProQuad este un vaccin impotriva rujeolei, oreionului, rubeolei si varicelei (varsat de vant).

ProQuad se administreaza la copii cu varsta peste 12 luni pentru a-i proteja de rujeold, oreion, rubeola
si varsat de vant. De asemenea, in anumite situatii, ProQuad se poate administra la copii incepand cu

varsta de 9 luni, de exemplu in cadrul unui program national de vaccinare, in timpul unei epidemii sau
in vederea unei calatorii intr-o zona unde rujeola este frecventa.

ProQuad contine virusuri atenuate (slabite) ale bolilor respective. Cum se
utilizeaza ProQuad?

ProQuad se administreaza prin injectie in muschi sau sub piele, de preferinta in sold la copiii de varsta
mai mica si in brat la copiii de varsta mai mare si la adulti. Rareori, in cazul unui copil cu tulburari
hemoragice, vaccinul se injecteaza sub piele pentru a preveni sdngerarea abundenta.

La copiii cu varsta peste 12 luni, o injectie cu ProQuad este suficienta pentru a asigura protectia
impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei. Pentru a asigura protectia impotriva varsatului de vant,
trebuie administrata inca o injectie, la 1-3 luni de la prima injectie; acest lucru se poate realiza fie prin
administrarea unei a doua doze de ProQuad, fie prin administrarea unui vaccin care asigura protectie
numai impotriva varicelei.

Pentru o protectie adecvata impotriva rujeolei si varicelei, la copiii cu varsta intre 9 si 12 luni se
administreaza a doua doza dupa cel putin 3 luni de la prima doza.

ProQuad se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad. Se utilizeaza conform recomandarilor
oficiale, inclusiv cele privind numarul de doze si intervalul dintre ele.

Cum actioneaza ProQuad?

ProQuad contine forme atenuate ale virusurilor care cauzeaza rujeold, oreion, rubeolad si varsat de
vant. Cand o persoana este vaccinata, vaccinul declanseaza un raspuns imunitar impotriva virusurilor
atenuate. Ulterior, cand persoana intra in contact cu virusurile propriu-zise, sistemul imunitar le
recunoaste si este deja pregatit sa atace virusurile, protejand astfel persoana impotriva bolii.
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Ce beneficii a prezentat ProQuad pe parcursul studiilor?

Deoarece ProQuad contine virusuri atenuate binecunoscute, care se utilizeaza in alte vaccinuri,
compania a prezentat date despre vaccinuri care se afla deja pe piata. Au fost efectuate cinci studii
principale la 6 987 de copii sdnatosi (cu varsta intre 12 si 23 de luni). In aceste studii, dup& o doz3,
ratele de raspuns la copii (care masoara cat de bine a raspuns sistemul imunitar la virusuri) au fost
urmatoarele: 98 % pentru rujeold, 96 - 99 % pentru oreion, 99 % pentru rubeolad si 91 % pentru
varsat de vant. Dupa a doua dozd, acestea au fost de aproximativ 99 % pentru rujeold, 100 % pentru
oreion, 98 % pentru rubeola si 99 % pentru varsat de vant.

Un alt studiu, efectuat la 1 620 de copii cu varsta intre 9 si 12 luni, a aratat cd, dupa doua doze de
ProQuad administrate la interval de 3 luni, raspunsul imunitar impotriva oreionului, rubeolei si
varsatului de vant la copiii care au primit prima doza la varsta de 9 luni era comparabil cu cel observat
la copiii care au primit prima doza la varsta de 12 luni. Cu toate acestea, copiii care au primit prima
doza la varsta de 9 luni au avut un raspuns imunitar mai slab impotriva rujeolei.

Care sunt riscurile asociate cu ProQuad?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu ProQuad (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt febra, durere si eriteme (inrosire a pielii) la locul injectarii. Pentru lista completa a reactiilor
adverse asociate cu ProQuad, cititi prospectul.

ProQuad este contraindicat la copiii hipersensibili (alergici) la vaccinurile impotriva varsatului de vant
sau la vaccinurile impotriva rujeolei, oreionului sau rubeolei sau la alte ingrediente ale acestui
medicament, inclusiv la neomicina. Este contraindicat la copiii cu sistem imunitar foarte slabit. De
asemenea, este contraindicat la femeile gravide. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat ProQuad?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile ProQuad sunt mai mari decat riscurile
asociate si medicamentul poate fi autorizat in UE pentru utilizare la copii cu varsta peste 12 luni, iar in
anumite situatii incepand de la varsta de 9 luni, remarcand faptul ca, pentru o protectie completa
fmpotriva varsatului de vant, trebuie efectuata o a doua vaccinare impotriva bolii.

De asemenea, agentia a recomandat autorizarea vaccinului la copiii cu varsta intre 9 si 12 luni doar in
anumite situatii, de exemplu in cadrul unui program national de vaccinare, in timpul unei epidemii sau
in vederea unei calatorii intr-o zona in care rujeola este frecventa.

Alte informatii despre ProQuad

ProQuad a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 6 aprilie 2006.

Informatii suplimentare cu privire la ProQuad sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/proquad.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2020.
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