EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/368204/2025
EMEA/H/C/006304

VacPertagen (vaccin mot kikhosta (rekombinant,
acellulart, komponent, adsorberat))
Sammanfattning av VacPertagen och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar VacPertagen och vad anvands det for?

VacPertagen &r ett vaccin som anvinds som pafylinadsskydd mot pertussis (kikhosta) hos ungdomar
frdn 12 ars dlder och vuxna som tidigare vaccinerats mot sjukdomen.

Det ges ocksa till gravida kvinnor fér att skydda deras spadbarn mot kikhosta under de forsta
manaderna efter fédseln.

VacPertagen innehdller tva proteiner fran pertussisbakterierna som aktiva substanser.
Hur anvdnds VacPertagen?

Vaccinet ar receptbelagt.
Vaccination med VacPertagen ska ges i enlighet med officiella rekommendationer.

Det rekommenderade vaccinationsschemat ar en dos som ges genom injektion i en muskel, vanligtvis i
6verarmsmuskeln. Vid anvandning hos gravida kvinnor ges dosen under graviditetens andra eller
tredje trimester.

For mer information om hur du anvander VacPertagen, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar VacPertagen?

VacPertagen &r ett vaccin. Vacciner verkar genom att “ldra” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot sjukdomar. VacPertagen innehdller sm& mangder av tva proteiner
fradn de pertussisbakterier som det skyddar mot. De har inaktiverats s att de inte ger upphov till
nagon sjukdom.

N&r en person far vaccinet uppfattar immunsystemet proteinerna frdn bakterierna som frammande och
bildar férsvar (antikroppar) mot dem. Om den vaccinerade personen senare kommer i kontakt med de
bakterier som orsakar kikhosta kommer immunsystemet att kanna igen proteinerna och kunna angripa
dem. Detta bidrar till att skydda mot kikhosta.
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N&r VacPertagen ges under graviditeten 6verférs antikroppar fran modern till fostret. Detta kommer att
hjalpa till att skydda spadbarn mot kikhosta under de férsta manaderna efter fédseln.

Vaccinet dr “adsorberat”. Detta betyder att vissa av de aktiva substanserna ar bundna till
aluminiumféreningar for att battre stimulera immunsvaret.

Vilka fordelar med VacPertagen har visats i studierna?

VacPertagen har utvarderats i tre huvudstudier som matte hur val VacPertagen utléser produktionen
av antikroppar mot kikhosta vid nivder som foérvantas skydda mot kikhosta. I dessa studier jamfordes
VacPertagen med ett vaccin som anvands for att skydda mot kikhosta, stelkramp och difteri.

Den forsta studien utférdes pa 450 ungdomar i dldern 12-17 &r och den andra pa 750 vuxna som fick
en dos av VacPertagen eller ett jamforelsevaccin som pafylinadsvaccination. I varje studie fick 150
personer VacPertagen. Resultaten visade att vuxna och ungdomar hade hégre antikroppsnivaer

28 dagar efter vaccinationen @n de som fick det andra vaccinet, vilket visar att VacPertagen ar
effektivt. Dessutom kvarstod antikroppar i upp till 3 &r hos vuxna och 5 &r hos ungdomar.

I den tredje studien pd 240 gravida kvinnor befanns VacPertagen, som gavs till 40 av kvinnorna, dven
leda till hogre antikroppsnivaer &n det andra vaccinet 28 dagar efter vaccinationen under graviditetens
andra eller tredje trimester. Hogre nivaer av antikroppar mot kikhosta dverférdes ocksa fran modrar
till spadbarn efter vaccination med VacPertagen jamfort med det andra vaccinet och kvarstod till minst
tvd ménaders alder.

Vilka ar riskerna med VacPertagen?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér VacPertagen finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av VacPertagen (kan forekomma hos fler én 1 av 10
anvandare) ar smarta pé injektionsstallet, huvudvark, trétthet, muskelsmarta, smarta i leder,
sjukdomskansla och illamdende. De flesta av reaktionerna &r lindriga och gar éver inom nagra dagar
frén att de upptrader.

VacPertagen far inte ges till personer som ndgon gang har fatt en allergisk reaktion mot VacPertagen
eller ett annat vaccin mot kikhosta, mot en av komponenterna i VacPertagen, eller mot formaldehyd
(ett &mne som anvénds under vaccinets tillverkning). VacPertagen far inte ges till personer som av
okand anledning haft encefalopati (hjarnsjukdom) inom sju dagar efter tidigare vaccination med ett
vaccin som innehaller pertussiskomponenter. Det far inte heller ges till personer som har en sjukdom
o o . . o . . . o
som paverkar hjarnan eller nervsystemet, sasom okontrollerad epilepsi, savida inte tillstandet har
stabiliserats med behandling och nyttan med vaccination ar tydligt storre an risken.

Varfor ar VacPertagen godkant i EU?

VacPertagen har visat sig utlésa hégre nivaer av antikroppar mot kikhosta nar det jamférdes med ett
annat vaccin mot kikhosta, stelkramp och difteri. Vaccinet férvantas darfor vara effektivt som
pafylinadsskydd mot kikhosta utan att innefatta ytterligare komponenter fér andra sjukdomar som det
inte &r inriktat pa.

Hos gravida kvinnor ar de tillgdngliga uppgifterna begransade, och det finns en osdkerhet kring
omfattningen och varaktigheten av skyddet hos nyfédda barn. Féretaget kommer att utféra ytterligare
studier for att bekrafta vaccinets effekt efter godkannande for forsaljning och bekrafta sakerheten hos
gravida kvinnor som vaccinerats med VacPertagen och dess inverkan pa spadbarn. Vad géller
o6vergripande sakerhet liknar vaccinets sakerhetsprofil den hos andra vacciner. Europeiska
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lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att féordelarna med VacPertagen &r stérre @n riskerna och
att VacPertagen kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av VacPertagen?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvdrdspersonal och personer som far
vaccinet ska iaktta for saker och effektiv anvandning av VacPertagen har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for VacPertagen kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for VacPertagen utvarderas noggrant och ndédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om VacPertagen

Mer information om VacPertagen finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vacpertagen.
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