Szczepionka Qdenga moze by¢ stosowana bez ®
Qdenga’”

koniecznos$ci wykonywania badan serologicznych
w celu okreslenia statusu serologicznego przed

Szczepieniem. !

Szanowni Panstwo,

Zapraszamy do zapoznania sie z informacjg na temat szczepienia u 0séb nie
zakazonych wczesniej wirusem denga oraz bezpieczenstwie szczepionki Qdenga.

Qdenga® (Czterowalentna szczepionka przeciw gorgczce denga (zywa,
atenuowana)) jest wskazana w zapobieganiu gorgczce denga u oséb w wieku od 4
lat. !

Szczepionka Qdenga moze by¢ podawana réwniez osobom seronegatywnym
wobec wirusa goraczki denga w punkcie wyjsciowym. Ocene skutecznosci
przeprowadzono w najwiekszym dotychczas programie klinicznym dotyczgcym
szczepionek przeciw gorgczce denga, obejmujgcym ponad 28 000 dzieci i dorostych
zaréwno seropozytywnych jak i seronegatywnych w momencie rozpoczecia badania.
tacznie przeprowadzono 19 badan klinicznych, w tym zakonczonych i
trwajacych.?

W kluczowym badaniu oceniajgcym skutecznos¢ kliniczng szczepionki Qdenga -
TIDES* (ang. Tetravalent Immunization against Dengue Efficacy Study) wykazano, ze
szczepionka Qdenga osiggneta skutecznos$¢ na poziomie 80,2% w zapobieganiu
przypadkom objawowej gorgczce denga potwierdzonej wirusologicznie (ang.
virologically-confirmed dengue, VCD), powodowanej przez dowolny serotyp w
okresie od 30 dni do 12 miesiecy po podaniu drugiej dawki szczepionki.?
Skutecznos$c szczepionki w zapobieganiu hospitalizacji z powodu objawowej VCD, w
okresie od 30 dni do 18 miesiecy po podaniu drugiej dawki szczepionki wyniosta
90,4% (82,6; 94,7), niezaleznie od ich statusu serologicznego w punkcie
poczgtkowym. 3

W analizie eksploracyjnej oceniono skutecznos¢ szczepionki Qdenga od podania
pierwszej dawki do 4,5 roku po drugiej dawce. Skutecznos¢ w zapobieganiu
wirusologicznie potwierdzonej gorgczce denga wyniosta 61,2%, a w zapobieganiu
hospitalizacjom z powodu VCD osiggneta 84,1%. U uczestnikdw seropozytywnych
wobec wirusa denga w punkcie wyjsciowym wykazano skutecznos$¢ wobec
wszystkich czterech serotypéw. 4

W populacji seronegatywnej wykazano skutecznos¢ wobec serotypéw DENV-1 i
DENV-2. Nie zaobserwowano skutecznosci wobec DENV-3, a niska liczba
przypadkow uniemozliwita ocene wobec DENV-4. W tej grupie nie stwierdzono
zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu choroby. 4

Szczepionka charakteryzowata sie korzystnym profilem bezpieczenstwa -
czestos¢ ciezkich zdarzen niepozadanych byta zblizona do grupy placebo, a
zaden z zarejestrowanych zgonéw nie miat zwigzku ze szczepieniem. 4

Wiecej na TakedaMED

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego

powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sie, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).

* Badanie TIDES - faza lll, przeprowadzone metoda podwéjnie slepej préby z randomizacjg oraz grupa
kontrolna otrzymujaca placebo, realizowane w populacji dzieci w wieku od 4 do 16 lat, niezaleznie od
wczes$niejszego zakazenia wirusem goraczki denga.
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Przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do tresci swoich danych, zadania ich sprostowania, usuniecia,
ograniczenia ich przetwarzania, zgtoszenia sprzeciwu wobec przetwarzania, do przeniesienia
danych, a takze do wniesienia skargi do organu nadzorczego. Mozecie Panstwo w kazdej chwili
zwréci¢ sie do nas, zgodnie z zapisami Polityki Prywatnosci, o zapewnienie dostepu do Panstwa
danych osobowych i realizacje ktéregokolwiek z przystugujacych Panstwu praw w zakresie
okreslonym przepisami prawa.

Polityka prywatnosci jest dostepna pod linkiem: https://www.takeda.com/pl-pl/polityka-prywatnosci.
Jesli chce Pani/Pan zrezygnowac z otrzymywania wiadomosci drogg elektroniczng, prosimy o e-mail
zwrotny na adres, z ktérego otrzymat(a) Pani/Pan wiadomos¢.

Niniejsza wiadomos¢ wraz z ewentualnymi zatgcznikami moze by¢ poufna lub zawiera¢ informacje
przeznaczone jedynie dla oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi. Niedozwolone jest ujawnianie, wykorzystywanie, przekazywanie i
kopiowanie jakichkolwiek tresci zawartych w wiadomosci lub zatgcznikach. Jesli nie sg Parstwo
wiasciwym adresatem tej wiadomosci, prosimy o jej niezwtoczne usuniecie i poinformowanie
nadawcy o zaistniatej pomytce e-mailem zwrotnym lub pod numerem telefonu +48 22 608 13 00
(recepcja).
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