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ProQuad ([levande] vaccin mot méssling, pdssjuka, réda
hund och vattkoppor)

Sammanfattning av ProQuad och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar ProQuad och vad anvands det for?

ProQuad &r ett vaccin mot méssling, passjuka, réda hund och varicella (vattkoppor).

ProQuad ges till barn frdn 12 m&naders alder for att skydda dem mot maéssling, passjuka, réda hund
och vattkoppor. ProQuad kan i vissa situationer ocksa ges till barn fr&n 9 manaders alder, t.ex. som del
av ett nationellt vaccinationsprogram, under ett utbrott eller vid resa till ett omrade dar méassling ar
vanligt férekommande.

ProQuad innehdller férsvagade (dampade) virus av sjukdomarna. Hur
anvands ProQuad?

ProQuad injiceras i en muskel eller under huden. Helst ska det ges i I&ret p& yngre barn och i
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6verarmen pa aldre barn och vuxna. I sallsynta fall injiceras vaccinet under huden pa barn med
blddarsjuka for att forhindra alltfér stor blédning.

For barn &ldre &n 12 manader ger en injektion med ProQuad tillrackligt skydd mot méssling, passjuka
och réda hund. For att skydda mot vattkoppor maste en andra injektion ges 1-3 manader efter den
forsta injektionen. Detta kan gbéras antingen genom att ge en andra dos ProQuad eller genom att ge
ett vaccin som endast skyddar mot vattkoppor.

Barn som &r 9-12 manader gamla ska ges en andra dos minst 3 manader efter den férsta dosen fér
tillrdckligt skydd mot massling och vattkoppor.

ProQuad ar receptbelagt. Det ska anvandas i enlighet med de officiella rekommendationerna som
inbegriper rekommendationer om antalet doser och intervallet mellan dem.

Hur verkar ProQuad?

ProQuad innehaller férsvagade former av de virus som orsakar méassling, passjuka, réda hund och
vattkoppor. N&r en person far vaccinet utléser det ett immunsvar mot de férsvagade virusen. Nar
personen senare kommer i kontakt med de verkliga virusen kdanner immunsystemet igen dem, ar
redan forberett pa att angripa virusen och skyddar pa sa satt personen mot sjukdomen.
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Vilka fordelar med ProQuad har visats i studierna?

Eftersom ProQuad innehaller valkénda férsvagade virus som anvands i andra vacciner presenterade
foretaget data frén vacciner som redan finns p& marknaden. Fem huvudstudier genomférdes pa 6 987
friska barn (i 8ldrarna 12-23 manader). I dessa studier var svarsfrekvenserna hos barn (som méter
hur val immunsystemet svarar pa virusen) efter en dos 98 procent fér méassling, 96-99 procent for
passjuka, 99 procent for roda hund och 91 procent for vattkoppor. Efter den andra dosen var
frekvenserna cirka 99 procent fér massling, 100 procent fér passjuka, 98 procent fér réda hund och
99 procent for vattkoppor.

En annan studie pd 1 620 barn i dldern 9-12 manader visade att immunsvaret mot passjuka, réda
hund och vattkoppor, efter tvd doser ProQuad som gavs med 3 manaders mellanrum, hos barn som
fick sin forsta vid 9 manaders alder var jamforbart med dem som fick sin férsta dos vid 12 manaders
alder. Barn som fick sin férsta dos vid 9 manaders alder hade dock ldgre immunsvar mot méssling.

Vilka ar riskerna med ProQuad?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av ProQuad (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar feber, smarta och erytem (rodnad) pa injektionsstéllet. En fullstdndig forteckning éver biverkningar
som rapporterats for ProQuad finns i bipacksedeln.

ProQuad far inte ges till barn som &r 6verkansliga (allergiska) mot vaccin mot vattkoppor, massling,
passjuka eller réda hund eller mot ndgot av innehallsdmnena, déribland neomycin. Det far inte ges till
barn med kraftigt férsvagat immunférsvar. Det far inte heller ges till kvinnor som &r gravida. En
fullstédndig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har ProQuad godkants?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med ProQuad ar stérre an riskerna och
att det kan godké&nnas for forsaljning i EU. Det kan ges till barn dldre an 12 manader och i vissa
situationer fr&n 9 manaders alder. Det ska pdpekas att en andra vaccination mot vattkoppor kravs for
fullstédndigt skydd mot sjukdomen.

Myndigheten rekommenderade ocks3 att vaccinet skulle godkénnas foér barn i 8ldern 9-12 manader i
vissa situationer, t.ex. som del av ett nationellt vaccinationsprogram, under ett utbrott eller vid resa till
ett omrade dar massling &r vanligt forekommande.

Mer information om ProQuad

Den 6 april 2006 beviljades ProQuad ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om ProQuad finns pa8 EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/proquad.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2020.
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