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Dengvaxia (tetravalent vaccin mot denguefe%:flevande
férsvagat])
Sammanfattning av Dengvaxia och varfor det ar godké&mom EU

Vad ar Dengvaxia och vad anvands det for? Q

Dengvaxia ar ett vaccin som anvands for att skydda mot de@er hos personer i dldern 6-45 ar
som har haft en infektion med denguevirus tidigare. b

Denguefeber ar en myggburen, tropisk sjukdom som or @ as av dengueviruset och leder till lindriga,
influensaliknande symtom hos de flesta. Ett fatal pati blir dock allvarligt sjuka med potentiellt
dédliga blédningar och organskador. Risken for all %’ kdom ar hégre hos personer som har
infekterats en andra gang.

De finns olika varianter (s.k. serotyper) av de@viruset och Dengvaxia skyddar mot serotyperna 1,

2, 3 och 4. Q

Dengvaxia innehaller férsvagade gula -virus som har modifierats sa att de innehaller proteiner
frén dengueviruset. @

Hur anvands Dengvaxi%‘

Dengvaxia far endast ges & soner som har testat positivt for tidigare infektion med dengueviruset.
Vaccinet ges i tre doser.?b ex manaders mellanrum. Injektionen ges under huden, helst i

Overarmen.

Dengvaxia ar rece gt och ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna. Fér att fa mer
information om u anvander Dengvaxia, las bipacksedeln eller tala med Idkare eller

apoteksperso

Hur ve@ Dengvaxia?

Vacci erkar genom att de "“lar” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska skydda
\p%mot en sjukdom. Dengvaxia innehdller férsvagade virus som inte orsakar sjukdom. N&r en
% far vaccinet kdnner immunsystemet igen dengueproteinerna i det férsvagade viruset som
mande och bildar antikroppar mot dem. Nar personen i framtiden kommer i kontakt med
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dengueviruset kommer dessa antikroppar i samverkan med andra komponenter i immunsystemet att
kunna dodda viruset och bidra till att skydda mot sjukdomen.

Vilka fordelar med Dengvaxia har visats i studierna? :

Tre studier genomférdes i Asien och Latinamerika och omfattade éver 35 000 barn i dldern 2-

Dessa studier omfattade bade barn som tidigare infekterats med dengueviruset och barn s Ne
hade infekterats med viruset. Barnen fick antingen tre injektioner av Dengvaxia eller tr Tl;%oner av
placebo (overksamt vaccin) med sex manader mellan varje injektion. Fall av denguef% istrerades
under ett &r med borjan fyra veckor efter den sista injektionen.

Bland barn i dldern 6-16 ar som tidigare haft denguefeber férekom totalt ndstan q&procent farre fall
av denguefeber hos barn som vaccinerats med tre doser Dengvaxia jamfort (ém som fatt
placebo. Detta innebér att vaccinet hade en effekt pa ndstan 80 procent hos,barh som tidigare haft
denguefeber. Bland barn som inte tidigare haft denguefeber var dock ri i@r allvarlig denguefeber
hégre hos de barn som vaccinerats &n hos dem som fatt placebo, om K kterades med viruset
senare.

Ytterligare studier tyder pd att vaccinet ocksa &r effektivt for pe;s@ i 8ldern 16-45 ar.
*

Tillgédngliga data ar inte tillrackliga foér att bekrafta hur val vac @verkar och huruvida det ar
tillrackligt sékert for barn under 6 ar som tidigare infekterab d dengueviruset.

Vilka ar riskerna med Dengvaxia? O

De vanligaste biverkningarna som orsakas av De axia“(kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar huvudvark, rodnad och smarta pﬁ’g jéktionsstallet, allman sjukdomskansla,
muskelsmarta, orkesléshet och feber. AIIergis@B aktioner, som kan vara allvarliga, ar en mycket
sdllsynt biverkning av Dengvaxia. Q

*

*

Dengvaxia far inte ges till personer medfdisvagat immunsystem, déribland dem vars immunsystem
har forsvagats av hivinfektion eller lakenedel som cancerlakemedel eller héga doser av
kortikosteroider. Dengvaxia far he I@[nte ges till kvinnor som ar gravida eller ammar.

En fullsténdig férteckning évgrQﬁrkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Dengva)gia(godkéint i EU?
*

Dengvaxia ar effekti foigtt minska antalet fall av denguefeber hos personer i &ldern 6-45 ar som
tidigare har haft inf en. Personer som inte tidigare har haft denguefeber kan dock ha hégre risk
for allvarlig de \ er om de infekteras med viruset efter vaccination med Dengvaxia. Vaccinet ska
darfor endast g:bll personer som tidigare haft denguefeber, vilket bekraftas av laboratorietester.

nnat vaccin mot denguefeber och inte heller ndgon sarskild behandling. Dengvaxias
ar i regel lindriga eller mattliga och varar inte ldngre an tre dagar.

Det finns i
biverkni

Euro e@é lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Dengvaxia ar stdrre an
ris a och att ldkemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

\[;fd gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Dengvaxia?

Féretaget som marknadsfér Dengvaxia kommer att tillhandahdlla utbildningsmaterial fér vardpersonal
med information om anvandningen av Dengvaxia, inklusive behovet av testning fér tidigare
denguefeber och hur man upptéacker tidig denguefeber.
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Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Dengvaxia har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Dengvaxia kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Dengvaxia utvarderas noggrant och nédvandiga 3tg'arg t
for att skydda patienter.

QO

Mer information om Dengvaxia .\\

*

*

Mer information om Dengvaxia finns pa EMA:s webbplats: ’O
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dengvaxia. K

Den 12 december 2018 beviljades Dengvaxia ett godkannande for férsaljning somésr i hela EU.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021. ,é
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