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TenWR lpþiYê SĜtSUaYek SRdlphi dalãtmX VledRYint. TR XmRånt U\chlp ]tVkint nRYêch infRUmact R 
be]SeþnRVWi. äidime ]dUaYRWnickp SUacRYntk\, ab\ hliVili jakikRli SRde]Ĝent na neåidRXct ~þink\. 
PRdURbnRVWi R hliãent neåidRXctch ~þinkĤ Yi] bRd 4.8. 
 
 
1. NÈZEV PěËPRAVKU 
 
Dengvaxia, pUiãek a UR]SRXãWČdlR SUR injekþnt VXVSen]i Y SĜedSlnČnp injekþnt VWĜtkaþce 
Tetravalentnt vakctna proti hRUeþce dengue (åiYi, aWenXRYani) 
 
 
2. KVALITATIVNË A KVANTITATIVNË SLOäENË 
 
Jedna diYka (0,5 ml) SR UekRnVWiWXci RbVahXje: 
 
Virus chimericus faebris flavae denguae serotypus 1 vivum attenuatum* .........................  4,5 ± 6,0 log10 
CCID50/diYkX** 
Virus chimericus faebris flavae denguae serotypus 2 vivum attenuatum* .........................  4,5 ± 6,0 log10 
CCID50/diYkX** 
Virus chimericus faebris flavae denguae serotypus 3 vivum attenuatum* .........................  4,5 ± 6,0 log10 
CCID50/diYkX** 
Virus chimericus faebris flavae denguae serotypus 4 vivum attenuatum* .........................  4,5 ± 6,0 log10 
CCID50/diYkX** 
 
* PĜiSUaYenR na Vero bXĖkich UekRmbinanWnt DNA technologit. TenWR SĜtSUaYek RbVahXje geneWick\ 
mRdifikRYanp RUgani]m\ (GMO).   
**CCID50: 50% infekþnt diYka WkiĖRYp kXlWXU\ (Cell Culture Infectious Dose). 
 
ÒSlnê Ve]nam SRmRcnêch liWek Yi] bRd 6.1. 
 
 
3. LeKOVÈ FORMA 
 
PUiãek a UR]SRXãWČdlR SUR injekþnt VXVSen]i  
 
PĜed UekRnVWiWXct je Yakctna btlê, hRmRgennt, l\Rfili]RYanê SUiãek V mRånêm XlStYintm na dnČ 
(mRånê je i kRliþ prstencovphR WYaUX). 
 
RR]SRXãWČdlR je þiUê, be]baUYê UR]WRk. 
 
 
4. KLINICKe ÒDAJE 
 
4.1 Terapeutickp indikace 
 
PĜtSUaYek DengYa[ia  je indikRYin k prevenci RnemRcnČnt hRUeþk\ dengXe ]SĤVRbenpho YiURYêmi 
sprotypy 1, 2, 3 a 4 u osob Rd 9 dR 45 leW YČkX  s SĜedchR]t infekct virem dengue a åijtctch 
v endemickêch RblaVWech (Yi] bRd\ 4.2, 4.4 a 4.8). 
  
PRXåiWt SĜtSUaYkX DengYa[ia mi bêW Y souladu s Rficiilntmi dRSRUXþentmi.  
 
4.2 DiYkoYint a ]pĤsob podint 
 
DiYkRYint 
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DČWi a doVpČlt od 9 do 45 leW YČkX 
Schpma RþkRYint Ve Vklidi ] 3 injekct SR jednp UekRnVWiWXRYanp diYce (0,5 ml), SRdanêch 
v 6mČVtþntch inWeUYalech.  
 
Dalãt pediaWUicki popXlace 
PĜtSUaYek DengYa[ia se nemi SRXåtYat u dČWt mladãtch neå 9 leW YČkX (Yi] bRd 4.8).  
U RþkRYanêch Ye YČkX Rd 2 dR 8 leW be] SĜedchR]t infekce dengXe SURki]al\ be]SeþnRVWnt ~daje 
z dlRXhRdRbphR VledRYint ]Yêãenp Ui]ikR RnemRcnČnt dengXe Y\åadXjtct hRVSiWali]aci, YþeWnČ klinick\ 
]iYaånphR RnemRcnČnt dengXe. DRVWXSnp ~daje nejVRX dRVWaþXjtct k SRWYU]ent be]SeþnRVWi a ~þinnRVWi 
X jedincĤ, kWeĜt b\li SĜedWtm infikRYint kWeUêmkRli YiUem dengXe a jVRX mladãt neå 9 leW.  
   
ZSĤVRb SRdint  
 
PĜedchR]t infekce dengXe mXVt bêW hRdnRcena SĜed Yakcinact na ]ikladČ labRUaWRUnČ SRWYU]enp 
anamnp]\ hRUeþk\ dengXe nebR RdSRYtdajtcthR YalidRYanphR VeURlRgickphR WeVWX (Yi] bRd 4.4). 
 
ImXni]ace mi bêW SURYidČna VXbkXWinnt (V.c.) injekct, nejlpSe do hRUnt þiVWi Saåe v delWRidnt RblaVWi.  
 
NeSRdiYejWe inWUaYaVkXliUnt injekct. 
 
NiYRd k UekRnVWiWXci SĜtSUaYkX Dengvaxia SĜed jehR SRdintm je XYeden Y bRdČ 6.6.  
 
4.3 Kontraindikace 
 

- Hypersenzitivita na lpþiYRX liWkX nebR na kWeURXkRli SRmRcnRX liWkX XYedenRX Y bRdČ 6.1 nebo 
SR SĜedchR]tm SRdint SĜtSUaYkX DengYa[ia nebR Yakctny RbVahXjtct VWejnp VlRåk\.  

 
- Osoby s YUR]enRX nebR ]tVkanRX bXnČþnRX imXnRdeficienct, YþeWnČ imXnRVXSUeViYnt lpþby, 

jako je chemoterapie nebR SRdiYint Y\VRkêch diYek V\VWpmRYêch kRUWikRVWeURidĤ (naSĜ. 20 mg 
nebR 2 mg/kg SUedniVRnX SR dRbX 2 WêdnĤ nebR dple) bČhem 4 WêdnĤ SĜed RþkRYintm.  

 
- Osoby Ve V\mSWRmaWickRX infekct HIV nebR s aV\mSWRmaWickRX infekct HIV, kd\å je 

dRSURYi]ena SURka]aWelnêm SRãkR]entm fXnkce imXniWnthR V\VWpmX.  
 

- TČhRWnp åeny (viz bod 4.6). 
 

- KRjtct åeny (viz bod 4.6). 
   
4.4 ZYliãtnt upo]ornČnt a opatĜent pro pouåitt 
 
Ochrana 
 
U Yãech RVRb RþkRYanêch SĜtSUaYkem DengYa[ia nemXVt dRjtW k RchUannp imXniWnt RdSRYČdi. Po 
RþkRYint Ve dRSRUXþXje SRkUaþRYaW Y RVRbnt RchUanČ SURWi kRmiUĤm.  
 
ZYliãWnt VkXSin\ SacienWĤ 
 
OVob\, kWeUp pĜedWtm neb\l\ infikoYin\ YiUem dengXe nebo X nichå nent WaWo infoUmace ]nima 
OVRb\, kWeUp neb\l\ dosud infikRYin\ YiUem dengXe nebR X nichå nent WaWR infRUmace ]nima, nemajt 
bêW RþkRYin\, SURWRåe X nich b\lR bČhem dlRXhRdRbphR VledRYint Y klinickêch VWXditch SR]RURYinR 
]Yêãenp Ui]ikR nXWnRVWi hRVSiWali]ace kYĤli hRUeþce dengue a klinicky ]iYaånp RnemRcnČnt hRUeþka 
dengXe (SĜeYiånČ VWXSeĖ 1 nebR 2 hemRUagickp hRUeþk\ dengXe) (viz bod 4.8). 
 
PĜi abVenci dRkXmenWRYanp SĜedchR]t infekce YiUem dengXe mXVt bêW SĜedchR]t infekce SRWYU]ena 
VpURWeVWRYintm SĜed Yakcinact. Ab\ Ve ]abUinilR RþkRYint SĜi faleãnp SR]iWiYiWČ, majt bêW SRXåiW\ 
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SRX]e WeVWRYact meWRd\ V RdSRYtdajtct YêSRYČdnt hRdnRWRX Ye Vm\VlX VSecificiW\ a ]kĜtåenp UeakWiYiW\ 
]alRåenp na lRkilnt eSidemiRlRgii RnemRcnČnt.   
 
CeVWoYaWelp 
Nejsou k diVSR]ici ~daje R be]SeþnRsti, imunRgeniWČ nebR ~þinnRVWi na SRdSRUX RþkRYint RVRb åijtctch 
v neendemickêch RblaVWech a ceVWXjtctch dR endemickêch RblaVWt, proto se vakcinace X WČchWR RVRb 
nedRSRUXþXje.  
 
V\pXknXWt 
PĜtSUaYek DengYa[ia Ve nemi SRXåtYaW SĜi Y\SXknXWt RnemRcnČnt dengXe Y neendemickêch RblaVWech.  
 
OVWaWnt 
PRdiYint SĜtSUaYkX DengYa[ia mXVt bêW RdlRåenR X RVRb WUStctch VWĜednČ WČåkêm nebR WČåkêm 
febUilntm nebR akXWntm RnemRcnČntm. 
 
OþkRYint b\ mČlR SĜedchi]eW Y\hRdnRcent RVRbnt anamnp]\ (]ejmpna SĜedchR]t RþkRYint a mRånp 
neåidRXct ~þink\, ke kWeUêm dRãlR SR RþkRYint).  
 
Pro SĜtSad vzniku anaf\lakWickp Ueakce SR SRdint Yakctn\ mXVt bêW Yåd\ VnadnR dRVWXSni 
RdSRYtdajtct lpkaĜVki Spþe a dRhled.  
 
Synkopa (mdlRb\) Ve mĤåe RbjeYiW SR RþkRYint nebR i SĜed RþkRYintm jakR SV\chRgennt Ueakce na 
injekþnt VWĜtkaþkX V jehlRX. Je WĜeba SĜijmRXW RSaWĜent k SĜedchi]ent SRUanČnt SĜi ]WUiWČ YČdRmt a 
]YlidnXWt WČchWR VWaYĤ. 
 
äen\ Ye feUWilntm YČkX mXVt SRXåtYaW ~þinnRX anWikRnceSci bČhem nejmpnČ jednRhR mČVtce SR kaådp 
diYce (Yi] bRd 4.6).    
 
PĜtSUaYek DengYa[ia Ve ]a åidnêch RkRlnRVWt neVmt SRdiYaW inWUaYaVkXliUnt injekct.   
 
4.5 Interakce s jinêmi lpþiYêmi pĜtpraYk\ a jinp form\ interakce 
 
U SacienWĤ lpþenêch imXnRglRbXlin\ nebR kUeYntmi SURdXkW\ RbVahXjtctmi imXnRglRbXlin\, jakR je 
kUeY nebR Sla]ma, Ve dRSRUXþXje SRþkaW V SRdintm SĜtSUaYkX DengYa[ia aleVSRĖ 6 WêdnĤ, nejlpSe 
Yãak 3 mČVtce Rd XkRnþent lpþb\, ab\ Ve SĜedeãlR neXWUali]aci aWenXRYanêch YiUĤ RbVaåenêch Ye 
YakctnČ.  
 
PĜtSUaYek DengYa[ia Ve nemi SRdiYaW RVRbim SRdVWXSXjtctm imXnRVXSUeViYnt lpþbX, jakR je 
chemRWeUaSie nebR Y\VRkp diYk\ V\VWpmRYêch kRUWikRVWeURidĤ, bČhem 4 WêdnĤ SĜed RþkRYintm (Yi] 
bod 4.3).  
 
Vzhledem k WRmX, åe nee[iVWXjt åidnp ~daje R VRXbČånpm SRdiYint Yakctn\ DengYa[ia V jinêmi 
Yakctnami SUR SRSXlaci Rd 9 leW Yêãe, nedRSRUXþXje Ve VRXbČånp SRdiYint SĜtSUaYkX DengYa[ia 
s jinêmi Yakctnami.  
 
4.6 Fertilita, tČhotenstYt a kojent 
 
TČhRWenVWYt 
Studie na ]YtĜaWech neSURki]al\ åidnê SĜtmê þi neSĜtmê ãkRdliYê ~þinek V ohledem na UeSURdXkþnt 
toxicitu (viz bod 5.3). 
O SRXåiWt SĜtSUaYkX DengYa[ia X WČhRWnêch åen e[iVWXje Rme]enp mnRåVWYt ~dajĤ. T\WR ~daje neVWaþt 
k ]iYČUX R absenci SRWenciilntch ~þinkĤ SĜtSUaYkX DengYa[ia na WČhRWenVWYt, embU\R-feWilnt YêYRj, 
SRURd a SRVWnaWilnt YêYRj. 
PĜtSUaYek DengYa[ia je åiYi, aWenXRYani Yakctna, SURWR je kRnWUaindikRYani bČhem WČhRWenVWYt (Yi] 
bod 4.3). 
äen\ Ye feUWilntm YČkX mXVt SRXåtYaW ~þinnRX kRnWUaceSci bČhem aleVSRĖ jednRhR mČVtce SR kaådp 
diYce.  
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KRjent 
SWXdie na ]YtĜaWech neSURki]al\ åidnê SĜtmê þi neSĜtmê ãkRdliYê ~þinek V Rhledem na kRjent. 
E[iVWXjt Yelmi Rme]enp ]kXãenRVWt V Y\lXþRYintm YiUX dengXe dR maWeĜVkphR mlpka.  
Vzhledem k WRmX, åe SĜtSUaYek DengYa[ia je åiYi, aWenXRYani Yakctna a åe Wpå ] SRVWmaUkeWingRYêch 
~dajĤ e[iVWXjt Yelmi Rme]enp ]kXãenRVWi s SRXåiWtm SĜtpravku DengYa[ia X kRjtctch åen, je Yakctna 
bČhem kRjent kRnWUaindikRYani (Yi] bRd 4.3).  
 
Fertilita 
Neb\l\ SURYeden\ åidnp VWXdie Wêkajtct Ve feUWiliW\. 
SWXdie na ]YtĜaWech neSURki]aly åidnp ãkRdliYp ~þink\ na feUWiliWX X Vamic (Yi] bRd 5.3). 
 
4.7 Òþink\ na schopnost Ĝtdit a obsluhoYat stroje 
 
PĜtSUaYek DengYa[ia mi malê YliY na VchRSnRVW ĜtdiW nebR RbVlXhRYaW VWURje.  
 
4.8 Neåidouct ~þink\ 
 
a. SRXhUn be]SeþnRVWnthR SURfilX 
 
NejþaVWČji hliãenêmi Ueakcemi X RVRb Ye YČkX Rd 9 dR 45 leW, be] RhledX na dengXe VpURVWaWXV SĜed 
Yakcinact, byly bolesti hlavy (54 %), bolest v mtVWČ injekce (49 %), maliWnRVW (44 %), myalgie (43 %), 
astenie (34 %) a hRUeþka (16 %).  
 
NeåidRXct ~þink\ Ve Y\Vk\Wl\ bČhem 3 dnĤ SR RþkRYint V YêjimkRX hRUeþk\, kWeUi Ve RbjeYila bČhem 
14 dnĤ SR injekci. NeåidRXct ~þink\ b\l\ RbY\kle mtUnp aå VWĜednČ ]iYaånp a WUYal\ kUiWce (0-3 dny). 
 
S\VWpmRYp neåidRXct ~þink\ b\l\ SR dUXhp a WĜeWt injekci SĜtSUaYkX DengYa[ia mpnČ þaVWp Ye VURYnint 
V SUYnt injekct. 
 
Velmi Y]icnČ byly hliãen\ aleUgickp Ueakce YþeWnČ anaf\lakWickêch Ueakct.  
 
CelkRYČ b\l\ SR]RURYin\ VWejnp neåidRXct ~þink\, aYãak Y niåãtch fUekYenctch, X hRUeþk\ dengue 
VpURSR]iWiYntch VXbjekWĤ.       
 
b. TabXlkRYê Ve]nam neåidRXctch ~þinkĤ 
 
NeåidRXct ~þink\ jVRX Ĝa]en\ SRdle þeWnRVWt dR niVledXjtctch kaWegRUit: 
Velmi þaVWp: � 1/10 
ýaVWp: � 1/100 aå < 1/10 
MpnČ þaVWp: � 1/1000 aå < 1/100 
V]icnp: � 1/10 000 aå < 1/1000 
Velmi Y]icnp: <1/10 000 
 
NeåidRXct ~þink\ VhURmiådČnp bČhem klinickêch VWXdit dR 28 dnĤ SR kWeUpkRli injekci X RVRb Ye YČkX 
9 aå 45 leW s SRdVkXSinami UeakWRgeniW\ 1306 dRVSČlêch a 3 067 dČWt a neåidRXct ~þink\ SR]RURYanp SĜi 
kRmeUþntm SRXåtYint jVRX XYeden\ Y Tabulce 1 SUR dČWi Ye YČkX 9 aå 17 let a v Tabulce 2 SUR dRVSČlp 
Ye YČkX 18 aå 45 leW.   
 
Tabulka 1: Neåidouct ~þink\ ] klinickêch studit a hliãent bČhem komerþntho pouåtYint u dČtt (9 
aå 17 let YČku) 
 

TĜtda orginoYpho s\stpmu Frekvence Neåidouct ~þinek 
Infekce a infestace V]icnp   Infekce hRUntch ceVW dêchactch 
Poruch\ imunitntho s\stpmu Velmi Y]icnp  AleUgickp Ueakce YþeWnČ 

anaf\lakWickêch Ueakct* 
Poruch\ nerYoYpho s\stpmu Velmi þaVWp  Bolest hlavy 
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V]icnp  ZiYUaĢ  
Respiraþnt, hrudnt a 
mediastinilnt poruch\ 

V]icnp  OURfaU\ngeilnt bRleVW 
Kaãel 
Rinorea 

Gastrointestinilnt poruch\ V]icnp p Nauzea 
Poruch\ kĤåe a podkoånt 
tkinČ 

MpnČ þaVWp KRSĜiYka 
V]icnp  V\Uiåka 

Poruch\ sYaloYp a kosternt 
soustaY\ a pojiYoYp tkinČ 

Velmi þaVWp  Myalgie 
V]icnp  Bolest krku 

CelkoYp poruch\ a reakce Y 
mtstČ aplikace 

Velmi þaVWp Bolest v mtVWČ injekce 
MaliWnRVW 
Astenie 
HRUeþka 

ýaVWp Reakce v mtVWČ injekce (eU\Wpm, 
]dXĜent) 

MpnČ þaVWp Reakce v mtVWČ injekce 
(hematom, pruritus) 
Indurace v mtVWČ injekce 

* NeåidRXct ~þink\ ]e VSRnWinntch hliãent.  
 
Tabulka 2: Neåidouct ~þink\ ] klinickêch studit a hliãent bČhem komerþntho pouåtYint u 
dospČlêch (18 aå 45 let YČku) 
 

TĜtda orginoYpho s\stpmu Frekvence Neåidouct ~þinek 
Infekce a infestace MpnČ þaVWp Infekce hRUntch ceVW dêchactch 

Nazofaryngitida 
Poruch\ krYe a l\mfatickpho 
s\stpmu 

MpnČ þaVWp Lymfadenopatie 

Poruch\ imunitntho s\stpmu Velmi Y]icnp  AleUgickp Ueakce YþeWnČ 
anaf\lakWickêch Ueakct* 

Poruch\ nerYoYpho s\stpmu Velmi þaVWp  Bolest hlavy 
MpnČ þaVWp ZiYUaĢ 

Respiraþnt, hrudnt a 
mediastinilnt poruch\ 

MpnČ þaVWp OURfaU\ngeilnt bRleVW 
Kaãel 

Gastrointestinilnt poruch\ MpnČ þaVWp Nauzea 
Sucho v ~VWech  

Poruch\ kĤåe a podkoånt 
tkinČ 

MpnČ þaVWp V\Uiåka 
V\Uiåka na kĤåi celphR WČla 

Poruch\ sYaloYp a kosternt 
soustaY\ a pojiYoYp tkinČ 

Velmi þaVWp Myalgie 
MpnČ þaVWp Bolest krku 

Artralgie  
CelkoYp poruch\ a reakce Y 
mtstČ aplikace 

Velmi þaVWp Bolest v mtVWČ injekce  
MaliWnRVW 
Astenie 

ýaVWp HRUeþka 
Reakce v mtVWČ injekce (eU\Wpm, 
hemaWRm, ]dXĜent, VYČdČnt)  

MpnČ þaVWp Indurace v mtVWČ injekce 
Teplo v mtVWČ injekce 
Zimnice 
ÒnaYa 

* NeåidRXct ~þink\ ]e VSRnWinntch hliãent.  
 
c. DlRXhRdRbp be]SeþnRVWnt ~daje R niVlednpm VledRYint Y SĜtSadČ hRVSiWali]ace a/nebo klinicky 

]iYaånp hRUeþky dengue  
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V SUĤ]kXmnp analê]e dlRXhRdRbphR VledRYint Rd SUYnt injekce b\lR Ye WĜech VWXditch ~þinnRVWi 
SR]RURYinR ]Yêãenp Ui]ikR hRVSiWali]ace kYĤli hRUeþce dengXe YþeWnČ klinick\ ]iYaånp hRUeþk\ 
dengXe (SĜeYiånČ hemRUagickp hRUeþk\ dengXe VWXSnČ 1 a 2 [WHO 1997]) X RþkRYanêch be] 
SĜedchR]t infekce YiUem dengXe. V RbdRbt 5 leW Ve X VXbjekWĤ Ye YČkX 9 aå 16 leW be] SĜedchR]t 
infekce dengXe ]YêãilR Ui]ikR ]iYaånp dengXe 2,43 kUiW ((95% CI; 0,47;12,56) X RþkRYanêch 
SĜtSUaYkem DengYa[ia Ye VURYnint V neRþkRYanêmi VXbjekW\ Ye VWejnp YČkRYp VkXSinČ. U VXbjekWĤ Ye 
YČkX 9 leW a VWaUãtch b\lR RdhadRYinR, åe bČhem 5 leW niVlednphR VledRYint Ve mRhlR SR RþkRYint 
RbjeYiW aVi 5 dalãtch SĜtSadĤ hRVSiWali]ace kYĤli hRUeþce dengXe nebR 2 dalãt SĜtSad\ WČåkphR 
RnemRcnČnt hRUeþkRX dengue na 1 000 RþkRYanêch be] SĜedchR]t infekce YiUem dengXe.      
Odhady z dlRXhRdRbp analê]\ na]naþXjt, åe niVWXS ]YêãenphR Ui]ika b\l hlaYnČ Y SUĤbČhX WĜeWthR URkX 
SR SUYnt injekci. 
TRWR ]Yêãenp Ui]ikR neb\lR SR]RURYinR X RVRb, kWeUp b\l\ SĜedWtm infikRYin\ YiUem dengXe, kde b\lR 
RdhadRYinR, åe 15 hRVSiWali]RYanêm SĜtSadĤm  dengXe nebR 4 SĜtSadĤm WČåkp hRUeþk\ dengXe na 
1 000 RþkRYint mRhlR bêW bČhem 5 leW VledRYint Rd SUYnt injekce ]abUinČnR SĜedchR]t infekci YiUem 
dengue.  
 
Vêãe SRSVanp Rdhad\ ]a 5leWp RbdRbt jVRX RdYR]en\ ] ~dajĤ ]tVkanêch Y SiYRWntch klinickêch 
VWXditch v ]emtch V kRnkUpWnt dengXe VpURSUeYalenct a eSidemiRlRgickêm kRnWe[Wem. T\WR ~daje nel]e 
e[WUaSRlRYaW dR jinêch UegiRnĤ V RdliãnRX VpURSUeYalenct a eSidemiRlRgickRX ViWXact.  
 
d. PediaWUicki SRSXlace 
 
PediaWUickp ~daje X VXbjekWĤ Ye YekX 9 aå 17 leW 
V SediaWUickp SRSXlaci b\la hRUeþka SR]RURYina V Y\ããt fUekYenct (Yelmi þaVWp) neå X dRVSČlêch 
(þaVtp). 
KRSĜiYka (mpnČ þaVWp) b\la hliãena SRX]e X osob Ye YČkX 9 aå 17 leW (X dRVSČlêch Ve åidni 
nevyskytla).  
  
PediaWUickp ~daje X VXbjekWĤ mladãtch  9leW YČkX, mimo YČkoYoX indikaci 
Podskupina reaktogenity u VXbjekWĤ mladãtch 9 leW YČkX ]ahUnXje 2 960 VXbjekWĤ niVledRYnČ: 1287 
VXbjekWĤ mladãtch 2 leW YČkX, 905 VXbjekWĤ me]i 2 a 5 leW\ YČkX a 768 VXbjekWĤ Ye YČkX mezi 6 a 8 
lety.  
 
U VXbjekWĤ Rd 2 dR 8 leW YČkX Ye VURYnint Ve subjekty VWaUãtmi neå 9 leW YČkX b\l þaVWČji hliãen eU\Wpm 
a ]dXĜent Y mtVWČ injekce (fUekYence: Yelmi þaVWp) a hliãen\ dalãt neåidRXct ~þink\ (fUekYence: mpnČ 
þaVWp): hemRUagie Y mtVWČ injekce, Vntåeni chXĢ k jtdlX a ]YUacent.  
 DlRXhRdRbp be]SeþnRVWnt ~daje X VXbjekWĤ Rd 2 dR 8 leW YČkX, be] SĜedchR]t infekce dengXe, 
Y\ka]RYal\ ]Yêãenp Ui]ikR RnemRcnČnt dengXe Y\åadXjtcthR hRVSiWali]aci YþeWnČ klinick\ ]iYaånp 
hRUeþk\ dengXe X RþkRYanêch VXbjekWĤ Ye VURYnint V neRþkRYanêmi subjekty. 
 
U VXbjekWĤ do 2 leW YČkX SR kWeUpkRliY injekci SĜtSUaYkX DengYa[ia byly nejþaVWČji hliãenêmi 
neåidRXctmi ~þink\ hRUeþka, SRdUiådČnRVW, ]WUiWa chXWi k jtdlX, abnRUmilnt Sliþ a ciWliYRVW Y mtVWČ 
injekce.   
   
Hliãent SRde]Ĝent na neåidRXct ~þink\ 
Hliãent SRde]Ĝent na neåidRXct ~þink\ SR UegiVWUaci lpþiYphR SĜtSUaYkX je dĤleåiWp. UmRåĖXje WR 
SRkUaþRYaW Ye VledRYint SRmČUX SĜtnRVĤ a Ui]ik lpþiYphR SĜtSUaYkX. äidime ]dUaYRWnickp SUacRYntk\, 
ab\ hliVili SRde]Ĝent na neåidRXct ~þink\ SURVWĜednicWYtm niURdnthR V\VWpmX hliãent neåidRXctch 
~þinkĤ XYedenphR Y Dodatku V.* 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 PĜediYkoYint 
 
Neb\l\ hliãen\ åidnp SĜtSad\ SĜediYkRYint. 
 
 
5. FARMAKOLOGICKe VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakod\namickp Ylastnosti 
 
FaUmakRWeUaSeXWicki VkXSina: Vakctn\, YiURYp Yakctn\, ATC kyd: J07BX/dRVXd neSĜidČlen 
 
1. MechaniVmXV ~þinkX 

 
PĜtSUaYek DengYa[ia RbVahXje åiYp, atenuovanp viry. PR SRdint Ve YiU\ lRkilnČ UeSlikXjt a Y\YRliYajt 
WYRUbX neXWUali]aþntch SURWiliWek a bXnČþnČ ]SURVWĜedkRYanRX imXniWnt RdSRYČć SURWi 4 spURW\SĤm 
YiUX dengXe (Yi] SRdURbnRVWi ntåe, SRdRddtl 3 Imunogenita).  
 
2. Klinicki ~þinnRVW 
 
Klinicki ~þinnRVW SĜtSUaYkX DengYa[ia b\la hRdnRcena Ye 3 VWXditch: jedna SRdSĤUni VWXdie ~þinnRVWi 
fi]e IIb (CYD23) v Thajsku a 2 SiYRWnt UR]Vihlp VWXdie ~þinnRVWi fi]e III, CYD14 Y Asii (IndRnpVie, 
MalajVie, FiliStn\, ThajVko, Vietnam) a CYD15 v LaWinVkp AmeUice (BUa]tlie, KRlXmbie, HRndXUaV, 
Mexiko, Portoriko). 
 
KontURlnt VkXSina Ye VWXditch V dengXe b\la definRYina jakR VXbjekW\, kWeUêm b\la SRdina aleVSRĖ 
jedna injekce Slaceba nebR VURYniYact Yakctn\.  
 
Ve VWXdii fi]e IIb b\lR UandRmi]RYinR celkem 4002 VXbjekWĤ Ye YČkX Rd 4 dR 11 leW, kWeĜt dRVWiYali 
bXć SĜtSUaYek Dengvaxia nebo kontrolu, be] RhledX na SĜedchR]t dengXe infekci. ÒþinnRVW Ye YČkX 
Rd 9 dR 11 leW b\la hRdnRcena X 1554 VXbjekWĤ (1032 Ye VkXSinČ, kWeUi dRVWiYala  YakctnX a 522 
v kRnWURlnt VkXSinČ). 
 
Ve dYRX SiYRWntch VWXditch III fi]e (CYD14 a CYD15) b\lo celkem UandRmi]RYinR 31 000 VXbjekWĤ 
Ye YČkX Rd 2 dR 16 leW, kWeĜt dRVWiYali SĜtSUaYek DengYa[ia nebR SlacebR, be] RhledX na SĜedchR]t 
dengue infekci.  ÒþinnRVW X VXbjekWĤ Ye YČkX 9 leW a VWaUãtch b\la hRdnRcena X 17 230 VXbjekWĤ, kWeĜt 
dRVWiYali SĜtSUaYek Dengvaxia (3316 subjekWĤ Y CYD14 a 13 914 v CYD15) a 8596 VXbjekWĤ, kWeĜt 
dRVWiYali SlacebR (1656 Y CYD14 a 6940 v CYD15).  
 
Na SRþiWkX VWXdit CYD14 a CYD15 Ve VpURSUeYalence dengXe X celkRYp SRSXlace Y mtVWech VWXdie 
pohybovala v UR]me]t 52,8 % - 81,1 % v CYD14 (Asie-TichRmRĜt) a 55,7 % - 92,7 % v CYD15 
(LaWinVki AmeUika).  
ÒþinnRVW b\la hRdnRcena bČhem akWiYnt fi]e Y WUYint 25 mČVtcĤ, SĜiþemå VledRYint b\lR naYUåenR Wak, 
ab\ ma[imali]RYalR deWekci Yãech V\mSWRmaWickêch YiURlRgick\ SRWYU]enêch SĜtSadĤ hRUeþk\ dengue 
(VCD) be] RhledX na jejich ]iYaånRVW. AkWiYnt deWekce V\mSWRmaWickêch SĜtSadĤ dengXe ]aþala Y den 
SUYnt injekce a WUYala, dRkXd neb\l VledRYin kaådê VXbjekW SR dRbX aleVSRĖ 13 mČVtcĤ SR WĜeWt injekci. 
TaWR fi]e Wed\ ]ahUnXje SUimiUnt ctl VledRYint Rd 28 dnĤ SR WĜeWt injekci aå dR kRnce akWiYnt fi]e.  
 
PUimiUntm ctlem VWXdie b\l YêVk\W V\mSWRmaWickêch VCD SĜtSadĤ bČhem 12mČVtþnthR RbdRbt Rd 28 
dnĤ SR WĜeWt injekci ve VURYnint s kRnWURlnt VkXSinRX.   
 
PUĤ]kXmnp analê]\ ~þinnRVWi Yakctn\ SRdle vêchR]thR dengXe VpURVWaWXsu mČĜenphR plak-UedXkþntm 
neXWUali]aþntm WeVWem (PRNT50) na ]aþiWkX lpþb\ (SĜed SUYnt injekct) byly provedeny v SRdVkXSinČ 
imXnRgeniW\ X 2000 VXbjekWĤ Y kaådp VWXdii CYD14 a v CYD15 a X 300 VXbjekWĤ Y CYD23. Z 2930 
VXbjekWĤ Ye YČkX Rd 9 dR 16 leW Y WpWR SRdVkXSinČ (SĜibliånČ 80 %), kWeĜt b\li SĜed RþkRYintm dengXe 
VpURSR]iWiYnt, b\la SRdina Yakctna 1974 VXbjekWĤm (901 VXbjekWĤ Y CYD14 a 1073 Y CYD15) a 956 
VXbjekWĤm b\lR SRdinR SlacebR (444 Y CYD14 a 512 Y CYD15) (Yi] Wpå SRdRddtl 3).  
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2.1. Òdaje o klinickp ~þinnoVWi X VXbjekWĤ Ye YČkX 9 aå 16 let v endemickêch oblaVWech s jakêmkoli 
Yêcho]tm VpUoVWaWusem  
 
VêVledk\ ~þinnRVWi Yakctn\ (VE-Vaccine Efficac\) SRdle SUimiUnthR ctlRYphR SaUametru 
(V\mSWRmaWickp SĜtSad\ VCD, kWeUp Ve Y\skytly bČhem 12 mČVtþnthR RbdRbt Rd 28 dnĤ SR WĜeWt 
injekci) X VXbjekWĤ Ye YČkX 9 aå 16 leW (jakêkRli YêchR]t VpURVWaWXV) jsou uvedeny v Tabulce 3 pro 
studie CYD14, CYD15 a CYD23. 
 
Tabulka 3: VE proti symptomatickêm pĜtpadĤm VCD,  ]pĤsobenêm nČkterêm ]e 4 sprot\pĤ, po 
dobu 12 mČstcĤ od 28 dnĤ po tĜett injekci u subjektĤ Ye YČku 9 aå 16 let (s jakêmkoli Yêcho]tm 
sprostatusem). 
 
 

  
CYD14 

 
 

 
CYD15 

 
 

 
CYD23 

 
 

Sdruåenp 
CYD14+CYD15 

 
 

Sdruåenp * 
CYD14+CYD15+ 

CYD23 
 

 
Skupina 

s 
YakctnRX 

Kontrol
nt  

skupina 

Skupina s 
YakctnRX 

Kontroln
t  

skupina 

Skupina 
s 

YakctnRX 

Kontro
lnt  

skupin
a 

Skupina s 
YakctnRX 

Kontroln
t  

skupina 

Skupina s 
YakctnRX 

Kontroln
t  

skupina 

PĜtpad\/ 
osoboroky 34/3199 55/1585 185/ 

12458 236/6157 6/1033 10/514 219/15657 291/7742 225/16690 301/8256 

VE % 
(95%CI) 

69,4  
(52,2; 80,6) 

61,3  
(52,8; 68,2) 

70,1 
(9,3; 91,1) 

62,8  
(55,7; 68,8) 

63,0 
(56,1; 68,9) 

 n: SRþeW VXbjekWĤ Ye VWXdii 
PĜtSad\: SRþeW VXbjekWĤ V aleVSRĖ jednRX V\mSWRmaWickRX, YiURlRgick\ SRWYU]enRX eSi]RdRX hRUeþk\ dengue v XYaåRYanpm 
RbdRbt. 
OsoboURk\: VRXþeW dRb\ Ui]ika (Y leWech) X VXbjekWĤ bČhem VledRYanphR RbdRbt.   
CI: interval spolehlivosti. 
*SdUXåenp YêVledk\ VWXdit CYD14, 15 a 23 je WĜeba inWeUSUeWRYaW RSaWUnČ kYĤli UR]dtlĤm Y SRWYU]Xjtctm WeVWX hRUeþk\ dengue 
a definici akXWnthR febUilnthR RnemRcnČnt me]i studiemi CYD14/15 a CYD23. 
 
U VXbjekWĤ Ye YČkX 9 aå 16 leW b\la Ye Yãech WĜech VWXditch, CYD14, CYD15 a CYD23, potvrzena 
~þinnRVW SĜtSUaYkX DengYa[ia SURWi V\mSWRmaWickêm, YiURlRgick\ SRWYU]enêm (VCD) SĜtSadĤm  
dengXe ]SĤVRbenêm nČkWeUêm ]e 4 VpURW\SĤ (Yi] Tabulka 3).   
 
ÒþinnRVW Yakctn\ (VE) SURWi V\mSWRmaWickpmX VCD, ]iYaånpmX a hospitalizaci Y\åadXjtctmX VCD 
bČhem 25 mČVtcĤ SR SUYnt injekci, kWeUp b\l\ VekXndiUntmi ctli, X VXbjekWĤ Ye YČkX 9 ± 16 let 
s jakêmkRli YêchR]tm VpURVWaWusem pro studie  CYD14, CYD15 a CYD23 je uvedena v Tabulce 4.    
U WČåkêch SĜtSadĤ VCD  b\l\ ]YaåRYina dYa W\S\ ctlĤ: klinick\ ]iYaånp SĜtSad\ VCD a SĜtSad\ 
VCD, kWeUp VSlnil\ kUiWpUia WHO 1997 SUR hemRUagickRX hRUeþkX dengXe (DHF).  
 
ÒþinnRVW Yakctn\ b\la SURki]ani SUR W\WR ctle Ye VWXditch CYD14 a CYD15 (Yi] Tabulka 4).  
 
ÒþinnRVW Yakctn\ SURWi V\mSWRmaWickpmX VCD je VWĜednt SURWi VpURW\SĤm 1 a 2 a Y\ããt SURWi 
VpURW\SĤm 3 a 4 (Yi] Tabulka 4). 
 
Tabulka 4: VE proti s\mptomatickpmu, hospitalizaci Y\åadujtctmu a tČåkpmu VCD po dobu 25 
mČstcĤ po prYnt injekci u subjektĤ Ye YČku 9 aå 16 let (s jakêmkoli Yêcho]tm sprostatusem) 
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 CYD14 

VE %  
(95% CI) 

n=4972 

CYD15 

VE %  
(95% CI) 

n=20854 

Sdruåenp 
CYD14+CYD15 

VE %  
(95% CI) 

n=25826 

CYD23 

VE % 
(95%CI) 

n=1554 

Sdruåenp* 
CYD14+CYD15+CYD23 

VE %  
(95% CI) 

n = 27380 

S\mptomatickp VCD 

 Kterêkoli 
sprotyp 

67,8 
(57,7; 75,6) 

64,7 
(58,7; 69,8) 

65,6 
(60,7; 69,9) 

43,3 
(-18,9 ; 72,7) 

64,9 
(60,0 ; 69,2) 

Sprotyp 1 65,7 
(46,6; 78,2) 

54,8 
(40,2; 65,9) 

58,4 
(47,7; 66,9) 

78,4 
(5,.4 ; 96,4) 

59,2 
(48,9 ; 67,4) 

Sprot\p 2 36,8 
(-10,1; 
63,3) 

50,2 
(31,8; 63,6) 

47,1 
(31,3; 59,2) 

5,9 
(-178,6 ; 

65,1) 

44,6 
(28,9 ; 56,9) 

Sprot\p 3 69,5 
(31,9; 87,0) 

74,2 
(63,9; 81,7) 

73,6 
(64,4; 80,4) 

-1,2 
(-5870,2 ; 

94,7) 

73,0 
(63,7 ; 79,9) 

Sprot\p 4 87,9 
(75,5; 94,6) 

80,9 
(70,9; 87,7) 

83,2 
(76,2; 88,2)  

100,0 
(-1873,3 ; 

100,0) 

83,3 
(76,4 ; 88,2) 

Hospitali]oYanp VCD� 

 81,6 
(60,7; 92,0) 

80,3 
(64,7; 89,5) 

80,8 
(70,1; 87,7) 

72,5 
(19,0 ; 91,7) 

79,7 
(69,6 ; 86,5) 

Klinick\ ]iYaånp pĜtpad\ VCD� 
 90,9 

(58,4; 99,0) 
95,5 

(68,8; 99,9) 
93,2 

(77,3; 98,0) 
49,4 

(-3870,3 ; 
99,4) 

91,3 
(74,9 ; 97,0) 

DHF splĖujtct kritpria WHO 
 90,9 

(58,4; 99,0) 
95,0 

(64,9; 99,9) 
92,9 

(76,1; 97,9) 
100,0 

(-1871,5 ; 
100,0) 

93,2 
(77,3 ; 98,0) 

n: SRþeW VXbjekWĤ Ye studii 
CI: interval spolehlivosti. 
VE je Y\SRþWenR ]a SRXåiWt incidence denViW\ (SĜtSad\ na 100 RVRbRURkĤ Y riziku).  *SdUXåenp YêVledk\ VWXdit CYD14, 15 a 
23 je WĜeba inWeUSUeWRYaW RSaWUnČ kYĤli UR]dtlĤm Y SRWYU]Xjtctm WeVWX hRUeþk\ dengue a definici akutnthR febUilnthR 
RnemRcnČnt me]i studiemi CYD14/15 a CYD23. 
�ÒþinnRVW SURWi hRVSiWali]aci Y\åadXjtctmu a WČåkpmX VCD nebyla SUimiUnt ctl a SUahRYp hRdnRW\ SUR Y\me]ent VWaWiVWickp 
Yê]namnRVWi neb\l\ SĜedem VSecifikRYin\.  
 
2.2. Òdaje o klinickp ~þinnoVWi X VXbjekWĤ Ye YČkX 9aå 16 let v endemickêch oblaVWech, s Yêcho]t 
VpUopo]iWiYiWoX pUoWi  dengue  
 
VêVledk\ ~þinnRVWi Yakctn\ (VE) SRdle SUĤ]kXmnp analê]\ V\mSWRmaWickêch SĜtSadĤ VCD, kWeUp Ve 
Y\Vk\Wl\ bČhem 12 mČVtþnthR RbdRbt Rd 28 dnĤ SR WĜeWt injekci X VXbjekWĤ Ye YČkX 9 aå 16 leW 
s YêchR]t VpURSR]iWiYiWRX, jVRX XYeden\ Y Tabulce 5 SUR SRdVkXSinX imXnRgeniW\ ]e VWXdit CYD14, 
CYD15 a CYD23. 
 
Tabulka 5: VE proti s\mptomatickêm pĜtpadĤm VCD, ]pĤsobenêm nČkterêm ]e 4 sprot\pĤ,  po 
dobu 12 mČstcĤ od 28 dnĤ po tĜett injekci u subjektĤ Ye YČku 9 aå 16 let (dengue spropo]itiYntch 
na ]aþitku studie). 
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CYD14 
 
 

 
CYD15 

 
 

 
CYD23 

 
 

Sdruåenp 
CYD14+CYD15 

 
 

Sdruåenp * 
CYD14+CYD15+ 

CYD23 
 

 Skupina s 
YakctnRX 

KRnWURlnt  
skupina 

Skupina s 
YakctnRX 

KRnWURlnt  
skupina 

Skupina s 
YakctnRX 

KRnWURlnt  
skupina 

Skupina s 
YakctnRX 

KRnWURlnt  
skupina 

Skupina s 
YakctnRX 

KRnWURlnt  
skupina 

PĜtpad\/ 
osoboroky 4/471 9/241 7/1002 17/472 0/55 0/19 11/1473 26/713 11/1528 26/732 

VE % 
(95%CI) 

77,2 
(18,3; 94,9) 

80,6 
(50,7; 93,2) NC 79,4 

(58,4; 89,8) 
79,4 

(58,4; 89,8) 

 n: SRþeW VXbjekWĤ Ye VWXdii 
PĜtSad\: SRþeW VXbjekWĤ V aleVSRĖ jednRX V\mSWRmaWickRX, YiURlRgick\ SRWYU]enRX eSi]RdRX hRUeþk\ dengue v XYaåRYanpm 
RbdRbt. 
OVRbRURk\: VRXþeW dRb\ Ui]ika (Y leWech) X VXbjekWĤ bČhem VledRYanphR RbdRbt.   
CI: interval spolehlivosti. 
*SdUXåenp YêVledk\ VWXdit CYD14, 15 a 23 je WĜeba inWeUSUeWRYaW RSaWUnČ kYĤli UR]dtlĤm Y SRWYU]Xjtctm WeVWX hRUeþk\ dengue 
a definici akXWnthR febUilnthR RnemRcnČnt me]i studiemi CYD14/15 a CYD23. 
 
ÒþinnRVW Yakctn\ (VE) SURWi V\mSWRmaWickpmX VCD bČhem 25 mČVtþnthR RbdRbt SR SUYnt injekci X 
VXbjekWĤ Ye YČkX 9 aå 16 leW na SRþiWkX studie dengXe VpURSR]iWiYntch a SUR SRdVkXSinX imXnRgeniW\ 
pro sdUXåenp CYD14 + CYD15+CYD23, je RdhadRYina na 81,9 % (95% CI: 67,2; 90,0). 
 
U VXbjekWĤ Ye YČkX 9 aå 16 leW na SRþiWkX studie hRUeþk\ dengXe VpURSR]iWiYntch (SRdVkXSina 
imXnRgeniW\) b\l hliãen jeden SĜtSad klinick\ ]iYaånphR VCD a jeden SĜtSad WHO DHF VCD 
bČhem 25mČVtþnthR RbdRbt SR SUYnt injekci Y kRnWURlnt VkXSinČ Y kaådp jednRWliYp VWXdii (CYD 14 a 
CYD15) YeUVXV åidnê SĜtSad Ye VkXSinČ V YakctnRX. ýW\Ĝi hRVSiWali]RYanp SĜtSad\ VCD Y CYD14 a 
dva hRVSiWali]RYanp SĜtSad\ VCD Y CYD15 b\l\ hliãen\ Y kRnWURlnt VkXSinČ YeUVXV åidnê SĜtSad Ye 
VkXSinČ V YakctnRX. T\WR ~daje nejVRX SĜeVYČdþiYp Y]hledem malpmX SRþWX SĜtSadĤ Ye VkXSinČ 
imXnRgeniW\. NicmpnČ, e[WUaSRlRYani ~þinnRVW Yakctn\ (1-Ha]aUd RaWiR), ]tVkani ] SUĤ]kXmnp 
analê]\ (VdUXåenp CYD14 + CYD15+CYD23) po 25 mČVtctch SR SUYnt injekci Ve RdhadXje na 89,2 % 
(95% CI: 78,5; 94,6) SUR hRVSiWali]RYanp VCD a 95,3 % (95% CI: 68,9; 99,3) SUR ]iYaånp VCD. 
  
2.3. Òdaje o klinickp ~þinnoVWi X VXbjekWĤ Ye YČkX od 17 do 45 leW v endemickêch oblaVWech 
 
Neb\la SURYedena åidni VWXdie klinickp ~þinnRVWi X VXbjekWĤ Ye YČkX Rd 17 dR 45 leW ] endemickêch 
RblaVWt. Klinicki ~þinnRVW Yakctn\ je ]alRåeni na SĜeklenRYactch ~dajtch R imXnRgeniWČ (Yi] ntåe 
v WpWR þiVWi 5.1).   
 
2.4. Dalãt pediaWUickp ~daje ]e VWXdit ~þinnoVWi X VXbjekWĤ Ye YČkX 2 aå 8 leW, Wj. mimo YČkovou 

indikaci   
 
ÒþinnRVW X VXbjekWĤ Ye YČkX 2 aå 8 leW b\la hRdnRcena X 2443 VXbjekWĤ (1634 Ye VkXSinČ V YakctnRX a 
809 v kRnWURlnt VkXSinČ) ve studii fi]e IIb a u 5 300 VXbjekWĤ (3532 VXbjekWĤ Ye VkXSinČ V YakctnRX a 
1768 subjektĤ Y kRnWURlnt VkXSinČ) Y SiYRWnt VWXdii fi]e III (CYD14). ÒþinnRVW Yakctn\ SURWi 
V\mSWRmaWickpmX, WČåkpmX a hRVSiWali]aci Y\åadXjtctmX VCD bČhem 25mČVtþnthR RbdRbt, 
]aþtnajtcthR 28 dnt SR WĜeWt injekci, ]SĤVRbenpmX kWeUêmkRli VpURW\Sem (VdUXåenp CYD14 + CYD23) 
byla 42,2 % (95% CI: 30,6; 51,8), 45,1 % (95% CI: 29,3; 76,7),  47,6 % (95% CI: 23,7; 64,0).  
 
2.5. DloXhodobi ochUana 
 
BČhem RbdRbt 5 leW SR SUYnt injekci X VXbjekWĤ 9 leW a Ytce V SĜedchR]t infekct dengXe je ~þinnRVW 
Yakctn\ (1-Ha]aUd RaWiR) (]tVkani s SUĤ]kXmnp analê]\) RdhadRYani na 79 % (95% CI; 69;86) pro 
hospitalizaci Y\åadXjtct VCD a 84 % (95% CI; 63;93) SUR ]iYaånp VCD.   
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3. Imunogenita 
 
BČhem klinickphR YêYRje b\l\ ~daje R imXnRgeniWČ VhURmiådČn\ X celkem SĜibliånČ 5 700 VXbjekWĤ 
Ye YČkX Rd 9 mČVtcĤ dR 60 leW, kWeĜt dRVWali aleVSRĖ jednX injekci WpWR Yakctn\. 
 
Z WČchWR 5700 VXbjekWĤ b\lR celkRYČ 3 104 VXbjekWĤ Ye YČkX Rd 9 dR 45 leW ] endemickêch RblaVWt, 
kWeĜt dRVWali aleVSRĖ jednX injekci SĜtSUaYkX DengYa[ia. VČWãina VXbjekWĤ b\la Ye YČkX 9 ± 17 let 
(n=2 810).   
 
BČhem klinickphR YêYRje b\l\ WiWU\ neXWUali]aþntch SURWiliWek SUR kaådê VpURW\S mČĜen\ plak-
UedXkþntm neXWUali]aþntm WeVWem (PRNT) a SUe]enWRYin\ jakR geRmeWUickp SUĤmČUnp WiWU\ (GMT). Ve 
VWXditch ~þinnRVWi b\la SURki]ina VRXYiVlRVW me]i ~URYnt geRmeWUickêch SUĤmČUnêch WiWUĤ (GMT) po 
SRdint WĜeWt injekce a SUaYdČSRdRbnRVWt RnemRcnČnt. V\ããt WiWU\ SR 3. injekci jVRX VSRjen\ V niåãtm 
Ui]ikem RnemRcnČnt dengXe a Y\ããt ~þinnRVWt Yakctn\, aþkRliY imXnRlRgickê kRUeliW RchUan\ neb\l 
stanoven.   
 
V niVledXjtctch WabXlkich b\l  dengue VpURVWaWXV namČĜenê WeVWem PRNT50  SĜi YêchR]tm VWaYX (SĜed 
SUYnt injekct) definRYin niVledRYnČ: 
 

x DengXe VpURSR]iWiYiWa, SRkXd je WiWU PRTN50 � 10 [1/ĜedČnt] (niåãt limiW kYanWifikace, LLOQ) 
SURWi aleVSRĖ jednRmX VpURW\SX.  

x DengXe VpURnegaWiYiWa, SRkXd je WiWU PRTN50 < VSRdnt limiW kYanWifikace SURWi nČkWeUpmX ]e 4 
VpURW\SĤ.        

 
3.1. Òdaje o imXnogeniWČ X VXbjekWĤ Ye YČkX 9 aå 17 leW Y endemickêch oblaVWech 

 
GMT SR SRdint WĜeWt diYk\ X VXbjekWĤ Ye YČkX 9 aå 16 leW Ye VWXditch CYD14 a CYD15 jsou uvedeny 
v Tabulce 6.    
 
Tabulka 6: Imunogenita u dengue spropo]itiYntch subjektĤ Ye YČku 9 aå 16 let Ye studitch 
CYD14 a CYD15 z endemickêch oblastt 
 

  Sprot\p 1 Sprot\p 2 Sprot\p 3 Sprot\p 4 

Studie n 
GMT pĜed 

1.injekct  
(95%CI) 

GMT po 3. 
injekci 

(95%CI) 

GMT pĜed 
1.injekct  
(95%CI) 

GMT po 3. 
injekci 

(95%CI) 

GMT pĜed 
1.injekct  
(95%CI) 

GMT po 3. 
injekci 

(95%CI) 

GMT pĜed 
1.injekct  
(95%CI) 

GMT po 3. 
injekci 

(95%CI) 

CYD14 485 
167 

(138; 202) 
437 

(373; 511) 
319 

(274; 373) 
793 

(704; 892) 
160 

(135; 190) 
443 

(387; 507) 
83,8 

(72,0; 97,6) 
272 

(245; 302) 

CYD15 1048 
278 

(247; 313) 
703 

(634; 781) 
306 

(277; 338) 
860 

(796; 930) 
261 

(235; 289) 
762 

(699; 830) 
73,3 

(66,6; 80,7) 
306 

(286; 328) 
n: SRþeW VXbjekWĤ V dRVWXSnêm WiWUem SURWiliWek SUR SĜtVlXãnê ctl 
Dengue spURSR]iWiYntmi VXbjekW\ jVRX VXbjekW\ V YêchR]tm WiWUem Y\ããtm nebR URYnêm LLOQ SURWi aleVSRĖ jednRmX 
VpURW\SX YiUX dengue.  
CI: Interval spolehlivosti 
CYD14: Indonpsie, Malajsie, FiliStn\, ThajVko, Vietnam 
CYD15: BUa]tlie, KRlXmbie, HRndXUaV, Me[ikR, PRUWRUikR 
 

3.2. Òdaje o imXnogeniWČ X VXbjekWĤ Ye YČkX od 18 do 45 leW v endemickêch oblaVWech 
 
ImXnRgeniWa finilnthR VlRåent CYD Yakctn\ X dRVSČlêch Ye YČkX 18 aå 45 leW Y endemickêch 
RblaVWech b\la hRdnRcena Ye 3 VWXditch SURYidČnêch Y AVii a TichRmRĜt (CYD22 Ye VieWnamX, 
CYD28 v Singapuru a CYD47 v Indii).  
GMT SR SRdint WĜeWt diYk\ X VXbjekWĤ Ye YČkX 18 aå 45  leW jVRX XYeden\ Y Tabulce 7.   
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Tabulka 7: Imunogenita u  dengue spropo]itiYntch subjektĤ Ye YČku 18 aå 45 let ] endemickêch 
oblastt 
 

  Sprot\p 1 Sprot\p 2 Sprot\p 3 Sprot\p 4 

Studie n 
GMT pĜed 

1.injekct  
(95%CI) 

GMT po 3. 
injekci 

(95%CI) 

GMT pĜed 
1.injekct  
(95%CI) 

GMT po 3. 
injekci 

(95%CI) 

GMT pĜed 
1.injekct  
(95%CI) 

GMT po 3. 
injekci 

(95%CI) 

GMT pĜed 
1.injekct  
(95%CI) 

GMT po 3. 
injekci 

(95%CI) 

CYD22 19 
408 

(205; 810) 
785 

(379; 1626) 
437 

(240; 797) 
937 

(586; 1499) 
192 

(117; 313) 
482 

(357; 651) 
86,5 

(41,2; 182) 
387 

(253; 591) 

CYD28 66 
59,8 

(36,8; 97,4) 
235 

(135; 409) 
67,1 

(40,9; 110) 
236 

(144; 387) 
48,4 

(32,9;71,0) 
239 

(166; 342) 
22,1 

(14,7;33,4) 
211 

(155; 287) 

CYD47 109 
324 

(236; 445) 
688 

(524; 901) 
363 

(269; 490) 
644 

(509; 814) 
394 

(299; 519) 
961 

(763;1211) 
80,7 

(613; 106) 
413 

(331; 516) 
n: SRþeW VXbjekWĤ V dRVWXSnêm WiWUem SURWiliWek SUR SĜtVlXãnê ctlRYê parametr 
Dengue spURSR]iWiYntmi VXbjekW\ jVRX VXbjekW\ V YêchR]tm WiWUem Y\ããtm nebR URYnêm LLOQ SURWi aleVSRĖ jednRmX 
VpURW\SX YiUX  dengXe . 
CI: Interval spolehlivosti 
CYD 28: ZemČ V nt]kRX endemiciWRX 
CYD12:Vietnam; CYD 28: Singapur; CYD 47: Indie; 
 
PĜeklenXWt ~þinnRVWi je ]alRåenR na Yêãe XYedenêch dRVWXSnêch ~dajtch a celkRYêch YêVledctch. Òdaje 
R imXnRgeniWČ dRVWXSnp ]e VWXdit CYD 14 a CYD 15 X dRVSČlêch Ye YČkX 18 aå 45 leW v endemickêch 
oblastech Xka]Xjt, åe GMT po 3. injekci SURWi kaådpmX VpURW\SX je celkRYČ Y\ããt X dRVSČlêch neå X 
dČWt a dRVStYajtctch. PURWR je ochrana RþekiYani X dRVSČlêch Y endemickêch RblaVWech, aþkRli 
VkXWeþni mtUa ~þinnRVWi Ye VURYnint V hRdnRWRX SR]RURYanRX X dČWt a dRVStYajtctch nent ]nima. 
 
3.3 Dlouhodobi perzistence pUoWiliWek    
 
Sntåent GMT SURWi Yãem 4 VpURW\SĤm b\lo SR]RURYinR jeden URk SR WĜeWt injekci. PRWp Ve GMT 
VWabili]Xjt Y SUĤbČhX dalãtch 2 ± 4 leW a ]ĤVWiYajt Y\ããt neå SĜed RþkRYintm. GMT hladin\ ]iYiVt na 
YČkX a SĤYRdntm dengXe VpURVWaWXsu.  
 
5.2 Farmakokinetickp Ylastnosti 
 
äidnp farmakRkineWickp VWXdie s SĜtSUaYkem DengYa[ia neb\l\ SURYeden\. 
 
5.3 PĜedklinickp ~daje Y]tahujtct se k be]peþnosti 
 
Neklinickp be]SeþnRVWnt ~daje ]tVkanp na ]ikladČ VWXdit WR[iciW\ SR RSakRYanpm SRdiYint, YþeWnČ 
hRdnRcent lRkilnt WRleUance, a YêYRjRYp a UeSURdXkþnt WR[iciW\ neRdhalil\ åidnp ]YliãWnt Ui]ikR SUR 
þlRYČka. SWXdie neXURYiUXlence Xka]Xje, åe CYD Yakctna nent neXURWR[icki.  
 
 
6. FARMACEUTICKe ÒDAJE 
 
6.1 Se]nam pomocnêch litek 
 
PUiãek: 
EVenciilnt aminRk\Velin\ YþeWnČ fen\lalaninX 
NeeVenciilnt aminRk\Velin\ 
Arginin-hydrochlorid 
Sacharosa 
Dih\dUiW WUehalRV\ 
Sorbitol (E 420) 
Trometamol 
MRþRYina 
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RR]SRXãWČdlR: 
ChlRUid VRdnê 
Voda pro injekci  
 
6.2 Inkompatibility 
 
PĜtSUaYek DengYa[ia Ve neVmt mtViW V jakRXkRliY jinRX YakctnRX nebR lpþiYêm SĜtSUaYkem. 
 
6.3 Doba pouåitelnosti 
 
3 roky 
 
PR UekRnVWiWXci SĜilRåenêm UR]SRXãWČdlem mi bêW SĜtSUaYek DengYa[ia SRXåiW RkamåiWČ. 
 
6.4 ZYliãtnt opatĜent pro uchoYiYint 
 
UchRYiYejWe Y chladniþce (2 �C ± 8 �C) 
 
ChUaĖWe SĜed mUa]em. 
 
UchRYiYejWe Y kUabiþce, ab\ b\l SĜtSUaYek chUinČn SĜed VYČWlem.  
 
PRdmtnk\ XchRYiYint SĜtSUaYkX Dengvaxia SR jehR UekRnVWiWXci jVRX XYeden\ Y bRdČ 6.3. 
 
6.5 Druh obalu a obsah balent  
 

x PUiãek (1 diYka) Y lahYiþce (sklo WĜtd\ I) Ve ]iWkRX (halobutyl) a RdWUhRYactm Ytþkem 
(alXminiXm, SURS\lpn) + 0,5 ml UR]SRXãWČdla v SĜedSlnČnp injekþnt VWĜtkaþce (VklR WĜtd\ I) 
s WČVnČntm StVWX (halRbXW\l) a krytem hrotu (elastomer) s 2 VamRVWaWnêmi jehlami. 

 
VelikRVW balent 1 nebR 10. 
 

x  PUiãek (1 diYka) Y lahYiþce (VklR WĜtd\ I) Ve ]iWkRX (halobutyl) a RdWUhRYactm  Ytþkem 
(alXminiXm, SURS\lpn) + 0,5 ml UR]SRXãWČdla v SĜedSlnČnp injekþnt VWĜtkaþce (VklR WĜtd\ I) 
s WČVnČntm StVWX (halRbXW\l) a kU\Wem hURWX (elaVWRmeU). 

 
VelikRVW balent 1 nebR 10. 
 
Na WUhX nemXVt bêW Yãechn\ YelikRVWi balent. 
 
6.6 ZYliãtnt opatĜent pro likYidaci pĜtpraYku a pro ]achi]ent s ntm 
 
Je WĜeba Ve Y\YaURYaW kRnWakWX V de]infekþntmi SUoVWĜedk\, SURWRåe mRhRX inakWiYRYaW YiU\ RbVaåenp 
Ye YakctnČ. 
 
PĜed SRdintm mXVt bêW SĜtSUaYek DengYa[ia UekRnVWiWXRYin.  
 
PĜtSUaYek DengYa[ia Ve UekRnVWiWXXje SĜeneVentm YeãkeUphR UR]SRXãWČdla (0,4% UR]WRkX chlRUidX 
VRdnphR) ] dRdiYanp SĜedSlnČnp injekþnt VWĜtkaþk\ R]naþenp mRdURX baUYRX dR injekþnt lahYiþk\ Ve 
ålXWR]elenêm RdWUhRYactm Ytþkem. 
 

1. PUR SĜeneVent UR]SRXãWČdla naVaćWe VWeUilnt jehlX na SĜedSlnČnou injekþnt VWĜtkaþku. 
2. PĜeneVWe celê RbVah SĜedSlnČnp injekþnt VWĜtkaþk\ dR lahYiþk\ RbVahXjtct SUiãek. 
3. JemnČ SURmtchejWe, aå Ve SUiãek ~SlnČ UR]SXVWt.  
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SXVSen]e mi bêW SĜed SRXåiWtm Yi]XilnČ ]kRnWURlRYina. PR UekRnVWiWXci je SĜtSUaYek DengYa[ia þiUi, 
be]baUYi kaSalina V mRånRX SĜtWRmnRVWt btlêch aå SUĤVYiWnêch þiVWic (endRgennt SRYah\). 
 
PR kRmSleWntm UR]SXãWČnt Ve RdebeUe 0,5 ml diYk\ UekRnVWiWXRYanp VXVSen]e dR VWeUilnt injekþnt 
VWĜtkaþk\. PUR aSlikaci injekce je WĜeba injekþnt VWĜtkaþkX RSaWĜiW nRYRX VWeUilnt jehlRX. 
 
Po rekonstituci za pomoci SĜilRåenphR UR]SRXãWČdla mXVt bêW SĜtSUaYek DengYa[ia SRXåiW RkamåiWČ.    
 
VeãkeUê neSRXåiWê lpþiYê SĜtSUaYek nebR RdSad mXVt bêW ]likYidRYin Y VRXladX V mtVWntmi 
SRåadaYk\.  
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