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Mosquirix
vaccin mot Plasmodium falciparum och hepatit B (rekombinant,
adjuvanterat)

Vad ar Mosquirix och vad anvands det for?

Mosquirix &r ett vaccin som ges till barn i aldern 6 veckor till 17 manader vid tiden fér den férsta dosen
for att hjalpa till att skydda mot malaria orsakad av parasiten Plasmodium falciparum. Mosquirix ar
avsett for anvandning utanfér EU.

Vaccinet ska endast anvandas i omraden i vérlden dar malaria orsakad av Plasmodium falciparum &ar
vanligt férekommande, och enligt officiella rekommendationer i dessa omraden.

Mosquirix hjélper ocksa till att skydda mot infektion i levern med hepatit B-virus, men ska inte

anvandas enbart for detta andamal.

Hur anvands Mosquirix?

Mosquirix ges som en injektion i en muskel i I&ret eller i muskeln runt axeln (deltamuskeln). Barnet far
tre injektioner med en m@nad mellan varje injektion. En fjarde injektion rekommenderas mellan 12 och
18 manader efter den tredje. Dérefter kan arlig omvaccinering fram till 5 8rs alder dvervégas.

Lakemedlet ar receptbelagt.

F6r mer information om hur du anvénder Mosquirix, las bipacksedeln eller tala med din vardgivare.

Hur verkar Mosquirix?

Den aktiva substansen i Mosquirix bestdr av proteiner som finns pa ytan av parasiten Plasmodium
falciparum och hepatit B-viruset.

N&r ett barn far vaccinet uppfattar immunsystemet proteinerna fran parasiten och viruset som
frammande och bildar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer d& att kunna producera
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antikroppar snabbare nar barnet exponeras naturligt fér malariaparasiter och hepatit B-virus i
framtiden.

Mosquirix stimulerar produktionen av antikroppar mot malariaparasiter som har kommit in i blodet (via
myggbett) och som har natt eller ar pd vég till levern, dér de mognar och férékar sig. Vaccinet
begrénsar sdledes parasiternas formaga att mogna i levern och orsaka sjukdomssymtom.

Vilka fordelar med Mosquirix har visats i studierna?

Mosquirix ar effektivt nar det géller att minska antalet barn med Plasmodium falciparum-malaria under
de 12 manader som féljer efter den tredje injektionen. I en studie pd dver 12 000 barn i sju afrikanska
ldnder minskade antalet barn som hade malaria under en 12-manadersperiod med 24 procent hos barn
i 8ldern 6-12 veckor vid forsta dosen som fick Mosquirix och med 43 procent hos barn i &ldern 5-17
manader vid férsta dosen, jamfért med barn som fick ett annat vaccin som inte skyddar mot malaria.

Denna studie visade ocksa att Mosquirix kan stimulera produktionen av antikroppar mot hepatit B-
virus minst lika effektivt som ett for narvarande godkant hepatit B-vaccin.

En annan studie visade att effekten av vaccinet mot malaria kvarstod i upp till 50 manader hos barn
som redan fatt de forsta tre doserna av Mosquirix och som darefter fatt upp till tre arliga
omvaccinationer. Under denna period minskade antalet fall av malaria med 48 procent hos barn som
fick ytterligare tre doser av Mosquirix jamfért med dem som fick tre doser av ett annat vaccin som inte
skyddar mot malaria.

Vilka ar riskerna med Mosquirix?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Mosquirix finns i bipacksedeln.

De allvarligaste biverkningarna som orsakas av Mosquirix ar feberanfall, som kan férekomma hos 1 av
1 000 barn. De vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 barn) ar feber,
irritabilitet och reaktioner pa injektionsstéllet, ssom smarta och svullnad (hos upp till 1 av 10 barn).

Mosquirix far inte ges till barn som har fatt en (allergisk) éverkénslighetsreaktion mot en tidigare dos
av Mosquirix eller mot ett hepatit B-vaccin.

Varfor godkdanns Mosquirix?

Mosquirix ger ett kortvarigt skydd som kan radda liv i den dldersgrupp som Iéper stérst risk att
drabbas av malaria. Huvudstudien med Mosquirix visade att vaccinet kan férebygga malaria hos barn i
aldern 6 veckor till 17 manader vid tidpunkten fér den foérsta dosen. Studier har visat att en fjérde
injektion mellan 12 och 18 manader efter den tredje dosen, féljt av en arlig omvaccination fram till 5
o o s o .

ars alder, kan uppratthalla skyddet mot malaria.

S&kerheten for Mosquirix liknar sdkerheten fér andra vacciner. Ett fatal barn kan fa anfall orsakade av
hog feber och kan behandlas med febernedsattande lakemedel i enlighet med lokala riktlinjer.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med vaccinet ar stérre an
riskerna och avgav ett positivt vetenskapligt yttrande.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Mosquirix?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Mosquirix har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla vacciner dvervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Mosquirix kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Mosquirix utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Mosquirix

Mosquirix mottog ett positivt vetenskapligt yttrande den 23 juli 2015.

Myndigheten beddmde Mosquirix inom ramen for sitt samarbete med Varldshédlsoorganisationen,
genom vilket myndigheten utvarderar lakemedel som inte &r avsedda for anvandning i EU men som
behovs for att férebygga eller behandla sjukdomar av stor betydelse fér folkhalsan runtom i varlden.

Mer information om Mosquirix finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-
outside-EU/human/mosquirix

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2025.
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