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Vaxchora (/levande oralt koleravaccin)
Sammanfattning av Vaxchora och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vaxchora och vad anvands det for?

Vaxchora &r ett vaccin som férebygger kolera hos vuxna och barn fran 2 &rs alder. Kolera &r en
sjukdom som smittar genom férorenad mat och dryck och orsakar svar diarré.

Vaccinet innehdller en férsvagad form av kolerabakterien Vibrio cholerae (serogrupp O1).
Hur anvdands Vaxchora?

Vaxchora ar receptbelagt. Vaxchora ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna.

Vaccinet blandas med vatten och tas genom munnen som en engangsdos minst 10 dagar innan
personen sannolikt kommer i kontakt med kolerabakterier.

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

Hur verkar Vaxchora?

N&r en person far Vaxchora kdnner immunsystemet (kroppens férsvarssystem) igen de férsvagade
bakterier som ingdr i vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. N&r personen kommer
i kontakt med potentiellt sjukdomsframkallande kolerabakterier kommer immunsystemet att vara redo
att producera antikroppar och pa sa satt avldgsna bakterierna snabbt och ddrmed férhindra kolera.

Vilken nytta med Vaxchora har visats i studierna?

I en huvudstudie med 197 friska vuxna i aldern 18-45 3r konstaterades att Vaxchora kan férhindra
symtom pa kolera hos personer som kommer i kontakt med kolerabakterier.

I denna studie fick personerna en engangsdos av antingen Vaxchora eller placebo (ett overksamt
vaccin), varefter de gavs infektidsa kolerabakterier (stam 01). Mattlig till svar diarré (ett symtom pa
kolera) upptradde hos cirka 6 procent av dem som gavs kolerabakterierna 10 dagar efter Vaxchora och
hos 12 procent av dem som gavs kolerabakterierna 3 manader efter att de fick Vaxchora. Som
jamforelse upptradde mattlig till svar diarré hos 59 procent av de vuxna som fick placebo.
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I en annan huvudstudie med 3 022 friska vuxna i 8ldern 18-45 3r konstaterades att 94 procent av de
vuxna hade antikroppar mot kolerabakterier 11 dagar efter att de fatt Vaxchora, jamfért med
4 procent av dem som fick placebo.

I ytterligare studier bekraftades att Vaxchora var effektivt fér att producera antikroppar mot
kolerabakterier hos vuxna i aldern 46-64 &r och hos barn och ungdomar i dldern 2-18 &r.

Vilka ar riskerna med Vaxchora?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vaxchora (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar trétthet, huvudvark, buksmartor, illamaende, krakningar och aptitforiust.

Personer som har medfédda problem med immunsystemet eller som far behandling som férsvagar
immunsystemet far inte ta Vaxchora.

En fullstédndig forteckning dver restriktioner och biverkningar som rapporterats fér Vaxchora finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Vaxchora godkant i EU?

Vaxchora &r effektivt fér att skydda vaccinerade personer mot mattlig till svar kolera. Matning av
antikroppar efter vaccination visade att Vaxchora &r effektivt hos personer fran 2 ars alder. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten noterade att bevisen fran studierna av Vaxchora endast &r relevanta for
resendrer som besdker omraden dér kolera férekommer. Det &r inte kdnt hur lange skyddet varar.
Myndigheten ansdg att Vaxchoras biverkningar ar hanterbara. Myndigheten fann darfér att férdelarna
med Vaxchora ar stérre an riskerna och att Vaxchora kan godkannas fér anvandning i EU.

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

Féretaget som marknadsfér Vaxchora kommer att tillhandahalla en véagledning fér halso- och
sjukvardspersonal samt en patientvédgledning om hur vaccinet bereds och tas for att undvika
medicineringsfel, framfor allt hos barn i aldern 2-6 ar.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvéndning av Vaxchora har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Vaxchora kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Vaxchora utvérderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Vaxchora

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2021.
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