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Vaxchora (vaccin antiholeric, tulpina vie, administrare
orala)
Prezentare generala a Vaxchora si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vaxchora si pentru ce se utilizeaza?

Vaxchora este un vaccin antiholeric indicat la adulti si copii cu varsta de cel putin 2 ani. Holera este o
boala cauzata de alimentele sau bauturile contaminate, care provoaca diaree severa.

Vaccinul contine o forma atenuata a bacteriei care cauzeaza holera, Vibrio cholerae (serogrupa O1).
Cum se utilizeaza Vaxchora?

Vaxchora se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si se utilizeaza in conformitate cu
recomandarile oficiale.

Vaccinul se prepara in apa si se administreaza pe cale orala ca doza unica cu cel putin 10 zile inainte
sa existe probabilitatea ca persoana sa intre in contact cu bacterii de holera.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vaxchora, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vaxchora?

Dupa ce o persoana este vaccinata cu Vaxchora, sistemul imunitar (mecanismul de aparare al
organismului) recunoaste bacteriile atenuate din vaccin ca fiind strdine si produce anticorpi impotriva
lor. Cand persoana intra in contact cu bacterii de holera care pot cauza boala, sistemul imunitar va fi
pregatit sa produca anticorpi si, astfel, sa elimine bacteriile repede si sa previna imbolnavirea cu
holera.

Ce beneficii a prezentat Vaxchora pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 197 de adulti sanatosi cu varste intre 18 si 45 de ani a constatat ca
Vaxchora poate preveni simptomele de holera la persoanele care intra in contact cu bacterii de holera.

in acest studiu, persoanele au primit o dozd unic& de Vaxchora sau de placebo (un vaccin inactiv) si
apoi au primit bacterii de holera infectioase (tulpina O1). La aproximativ 6 % din cei care au primit
bacterii de holera la 10 zile dupa vaccinarea cu Vaxchora si la 12 % din cei care au primit bacteriile la
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3 luni dupa vaccinarea cu Vaxchora s-a observat diaree moderata sau severa (un simptom al holerei).
Prin comparatie, 59 % din adultii care primisera placebo au avut diaree moderata sau severa.

Un alt studiu principal, la care au participat 3 022 de adulti sanatosi cu varste intre 18 si 45 de ani, a
constatat ca anticorpii la bacterii de holera erau prezenti dupa 11 zile la 94 % din adultii care primisera
Vaxchora, fata de 4 % din cei care primisera placebo.

Alte studii au confirmat ca administrarea Vaxchora la adulti cu varste intre 46 si 64 de ani sau la copii
si adolescenti cu varste intre 2 si 18 ani a fost eficace in producerea de anticorpi la bacterii de holera.

Care sunt riscurile asociate cu Vaxchora?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vaxchora (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt oboseald, dureri de cap, dureri abdominale (de burta), greata, varsaturi si pierderea poftei de
mancare.

Vaxchora este contraindicat la persoanele care s-au nascut cu probleme legate de sistemul imunitar
sau care fac tratamente care le slabesc sistemul imunitar.

Pentru lista completa a restrictiilor si a reactiilor adverse asociate cu Vaxchora, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Vaxchora in UE?

Vaxchora este eficace in protejarea persoanelor vaccinate impotriva holerei moderate si severe.
Mdsurarea anticorpilor dupa vaccinare a aratat ca este eficace la persoane incepand cu varsta de 2 ani.
Agentia Europeana pentru Medicamente a luat nota de faptul ca dovezile din studiile cu Vaxchora sunt
relevante numai pentru calatorii care viziteaza zone in care este prezenta holera. Nu se stie cat timp
dureaza protectia. Agentia a considerat ca reactiile adverse asociate cu Vaxchora pot fi gestionate. Prin
urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Vaxchora sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vaxchora?

Compania care comercializeaza Vaxchora va furniza un ghid pentru personalul medical si un ghid
pentru pacienti cu privire la prepararea si administrarea vaccinului pentru a evita erorile de medicatie,
in special la copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vaxchora, care trebuie respectate de
personalul medical si de persoanele carora li se administreaza vaccinul.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Vaxchora sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Vaxchora sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia persoanelor carora li se administreaza vaccinul.

Alte informatii despre Vaxchora

Vaxchora a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 1 aprilie 2020.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2021.
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