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Qdenga (tetravalent vaccin mot denguefeber [levande,
férsvagat])

Sammanfattning av Qdenga och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Qdenga och vad anvands det for?

Qdenga ar ett vaccin som skyddar mot denguefeber. Vaccinet kan ges till vuxna, ungdomar och barn
fran 4 ars alder.

Denguefeber ar en myggburen, tropisk sjukdom som orsakas av dengueviruset och leder till lindriga,
influensaliknande symtom hos de flesta. Ett fatal patienter blir dock allvarligt sjuka med potentiellt
dédliga blédningar och organskador.

Detta vaccin innehéller férsvagade versioner av denguevirusserotyperna (varianterna) 1, 2, 3 och 4.

Hur anvands Qdenga?

Detta vaccin ar receptbelagt och ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer.

Vaccinet ges som en injektion under huden i 6verarmen. Vaccinationskuren bestar av 2 injektioner som
ges med 3 manaders mellanrum.

F6r mer information om hur du anvdnder detta vaccin, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Qdenga?

Denguefeber orsakas av infektion med dengueviruset som 6verférs till manniskor genom myggbett.
Detta vaccin innehaller férsvagade versioner av de fyra serotyperna av viruset. Dessa versioner kan
inte orsaka sjukdomen, men de “lar” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) hur det ska skydda
kroppen mot viruset.

N&r en person far vaccinet identifierar immunsystemet de férsvagade serotyperna som frammande och
bildar antikroppar mot dem. Nar en person senare utsatts for viruset kdnner immunsystemet igen det
och kan snabbt bilda manga fler antikroppar, som sedan neutraliserar viruset innan det kan orsaka
denguefeber.
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Vilka fordelar med Qdenga har visats i studierna?

Detta vaccin visade sig vara effektivt fér att forebygga feber till f6ljd av denguefeber hos barn och
ungdomar under de 12 manader som fdljer efter den andra injektionen. I en huvudstudie i 8 l&nder i
Latinamerika och Asien/Stillahavsomradet fick omkring 20 000 barn i dldern 4-16 ar Qdenga eller
placebo (overksam injektion). Studien visade att antalet feberfall orsakade av bekraftad denguefeber
minskade med 80 procent hos dem som fick vaccinet (61 fall bland 12 700 barn) jamfort med dem
som fick placebo (149 fall bland 6 316 barn).

Vaccinet minskade ocksd sjukhusinldggningarna pa grund av denguefeber med 90 procent. Under 18
manader efter den andra injektionen lades 0,1 procent (13 av 12 700) av barnen som fick vaccinet in
pa sjukhus pad grund av bekréftad denguefeber, jamfért med 1,0 procent (66 av 6 316) av barnen som
fick placebo.

Vilka ar riskerna med Qdenga?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Qdenga (kan férekomma hos fler an 1 av 5 anvandare)
&r smarta och rodnad pa injektionsstallet, huvudvark, muskelsmarta, allman sjukdomskénsla och
svaghet. Upp till 1 av 10 personer kan fa feber. Dessa biverkningar, som vanligen &r av lindrig till
mattlig svarighetsgrad och gar éver inom nagra dagar, &r mindre vanliga efter den andra dosen av
vaccinet an efter den forsta.

Detta vaccin far inte ges till personer som tidigare fatt en éverkanslighetsreaktion (allergisk reaktion)
mot en tidigare dos av Qdenga. Det far inte heller ges till personer med forsvagat immunsystem till
foljd av en sjukdom, ldkemedel som paverkar immunsystemet eller hivinfektion. Vaccinet far inte ges
till kvinnor som ar gravida eller ammar.

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Qdenga finns i bipacksedeln.
Varfor ar Qdenga godkant i EU?

Qdenga ger skydd mot feber och férebygger sjukhusvistelse till féljd av denguefeber som orsakas av
ndgon av de fyra serotyperna av dengueviruset. Biverkningarna &r oftast lindriga till mattliga och gar
éver inom nagra dagar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Qdenga ar stérre an riskerna

och att Qdenga kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Qdenga?

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

Liksom for alla ldakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Qdenga kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Qdenga utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Qdenga

Mer information om Qdenga finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qdenga
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