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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Zostavax
vaccin (levande) mot béaltros (herpes zoster)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Zostavax.
Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande fér férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Zostavax?

Zostavax ar ett vaccin som finns som pulver och vatska som bereds till en injektionsvatska, l6sning.
Den aktiva substansen &ar det forsvagade (attenuerade) varicella zoster-viruset.

Vad anvands Zostavax for?

Zostavax anvands for att vaccinera manniskor som ar 50 ar eller aldre for att forebygga baltros
(herpes zoster) och den langvariga nervsmarta som sjukdomen kan orsaka (postherpetisk neuralgi).

Vaccinet ar receptbelagt.
Hur anvands Zostavax?

Zostavax ges som en enkeldos och injiceras under huden eller i en muskel, helst i 6verarmen. Till
patienter med blédningsrelaterade problem ska vaccinet ges under huden.

Hur verkar Zostavax?

Baltros (herpes zoster) ar en sjukdom som orsakas av reaktiveringen av varicella zoster-viruset,
samma virus som orsakar vattkoppor. Béltros utvecklas hos manniskor som haft vattkoppor tidigare i
livet, i regel som barn. Nar man haft vattkoppor stannar varicella zoster-viruset kvar i ett "sovande”
(inaktivt) tillstand i nervcellerna i kroppen. Efter flera ar kan viruset av okand anledning bli aktivt igen
och ger da upphov till baltros, ett smartsamt hudutslag med blasor som vanligtvis endast drabbar en
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del av kroppen. Det tar vanligtvis flera veckor innan de férsvinner och efterat kan man ha langvarig
smarta (post-herpetisk neuralgi) i omradet fér hudutslagen.

Risken for att utveckla baltros 6kar med aldern och tycks vara forknippad med en nedgang i den
specifika immuniteten (skyddet) mot varicella zoster-virus. Zostavax ar ett vaccin som visat sig
"forstarka” denna specifika immunitet, som skyddar mot béltros och smértan som forknippas med
sjukdomen.

Hur har Zostavax effekt undersokts?

I huvudstudien av Zostavax jamfordes vaccinet med placebo (medel utan verksam substans) pa
omkring 39 000 patienter i 8ldern 59-99 &r. Det var en dubbelblind studie, vilket innebéar att varken
l&karen eller patienten visste vilken behandling patienten fick. Patienterna féljdes under 2-4,5 ar efter
vaccineringen. Det viktigaste effektmattet baserade sig pa antalet manniskor som utvecklade baltros
och postherpetisk smarta.

| tva ytterligare studier undersoktes Zostavax hos drygt 1 000 patienter som var 50 ar eller aldre. Av
dessa var 389 mellan 50 och 59 ar. | de har studierna undersoktes vaccinets formaga att stimulera
produktionen av antikroppar mot varicella zoster-virus i blodet fyra veckor efter injektionen.

Vilken nytta har Zostavax visat vid studierna?

Zostavax var effektivare an placebo for att férebygga baltros. Farre personer utvecklade béaltros efter
vaccinering med Zostavax an efter placeboinjektion: 315 av de 19 254 patienter som fick Zostavax
hade baltros under studien, jamfort med 642 av de 19 247 patienter som fick placebo. Zostavax var
ocksa effektivare an placebo for att férhindra postherpetisk neuralgi: 27 av Zostavax-patienterna hade
postherpetisk neuralgi, jamfért med 80 i placebogruppen.

De tva ytterligare studierna visade att patienter som vaccinerats med Zostavax hade nivaer av
antikroppar mot varicella zoster-virus i blodet som var tva till tre gadnger hogre fyra veckor efter
vaccinationen. Effekten sdgs bade hos gruppen av patienter som var 50-59 ar och hos dem som var
60 ar och aldre.

Vilka ar riskerna med Zostavax?

De vanligaste biverkningarna i studierna av Zostavax var reaktioner vid injektionsstallet (rodnad,
smarta, svullnad, klada, varme och bldmarken), huvudvark och smarta i armen eller benet. De flesta
av dessa biverkningar var lindriga. En fullstdndig forteckning dver biverkningar som rapporterats for
Zostavax finns i bipacksedeln.

Zostavax far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot nagot av vaccinets
innehallsamnen eller amnen som det innehaller spar (mycket laga nivaer) av, som till exempel
neomycin (ett antibiotikum). Vaccinet ska inte ges till méanniskor som har problem med
immunfdrsvaret, endera darfor att de har en sjukdom som till exempel leukemi, lymfom eller aids, eller
tar lakemedel som paverkar immunforsvaret. Det far inte heller ges till patienter med aktiv obehandlad
tuberkulos eller till gravida. En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Zostavax godkants?

CHMP fann att fordelarna med Zostavax ar storre an riskerna och rekommenderade att Zostavax skulle
godkannas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zostavax?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Zostavax anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Zostavax. Dar anges ocksé lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Zostavax

Den 19 maj 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av Zostavax som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Zostavax finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2015.
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