FASS ()

RotaTeq

MSD

Oral I6sning

(Blekgul klar vatska som kan ha en rosa nyans)

Vaccin mot rotavirus, pentavalent, levande, reassortant

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Rotavirus, G1 reassortant, levande
Rotavirus, G2 reassortant, levande
Rotavirus, G3 reassortant, levande
Rotavirus, G4 reassortant, levande
Rotavirus, P1 reassortant, levande

ATC-kod:
J07BH02

Lakemedel fran MSD omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 03/2023.

Indikationer

RotaTeq ar indicerat for aktiv immunisering av spadbarn fran 6 till 32 veckors alder for férebyggande av
gastroenterit orsakat av rotavirusinfektion (se avsnitt Dosering, Varningar och férsiktighet och
Farmakodynamik).

Anvandningen av RotaTeq ska ske i enlighet med officiella rekommendationer.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpamne som anges i avsnitt Innehall.

Overkénslighet efter en féregdende administrering av rotavirusvaccin.
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Tidigare anamnes pa tarminvagination.

Patienter med medfédd missbildning av magtarmkanalen som kan vara predisponerande for
tarminvagination.

Spadbarn med kand eller misstankt nedsattning av immunférsvaret (se avsnitten Varningar och forsiktighet
och Biverkningar).

Administrering av RotaTeq bor senarelaggas hos spadbarn med allvarlig akut febersjukdom. Férekomst av
lindrig infektion utgdr dock ingen kontraindikation fér immunisering.

Administrering av RotaTeq bor senareldaggas hos patienter med akut diarré eller krakning.

Dosering

Dosering

Fran fodseln till 6 veckors alder
RotaTeq ar inte avsett fér denna del av den pediatriska populationen.

Sakerhet och effekt for RotaTeq for barn fran fodseln till 6 veckors alder har inte faststallts.

Fran 6 veckors till 32 veckors alder
Vaccinationskuren bestar av tre doser.

Den forsta dosen av RotaTeq kan administreras fran 6 veckors alder men inte senare &n 12 veckors alder.

RotaTeq far ges till prematura spadbarn forutsatt att graviditeten varade minst 25 veckor. Dessa spadbarn
bor fa den forsta dosen RotaTeq minst sex veckor efter fodseln (se avsnitten Varningar och forsiktighet och
Farmakodynamik)

Doserna ska ges med ett intervall pa minst 4 veckor mellan varje dos.

Vaccinationskuren med tre doser bor helst vara avslutad vid 20-22 veckors alder. Om nédvandigt, kan den
tredje (sista) dosen ges upp till och med 32 veckors alder (se avsnitt Farmakodynamik).

Eftersom det inte finns ndgon data angaende utbytbarheten av RotaTeq och andra rotavirusvaccin,
rekommenderas det att spadbarn som far sin forsta dos av RotaTeq bor fortsatta med samma vaccin for de
efterféljande doserna.

Om man observerar eller har en stark misstanke om att en ofullstandig dos har svalts (t.ex. om barnet
spottar ut eller kradks upp vaccinet) kan man ge en extra dos som ersattning vid samma vaccinationsbesok.
Detta har dock inte undersokts i kliniska prévningar. Om problemet uppstar igen ska ingen ytterligare
ersattningsdos ges.

Inga ytterligare doser rekommenderas efter fullféljandet av vaccinationskuren med 3 doser (se avsnitt
Varningar och forsiktighet och Farmakodynamik angdende tillgéanglig information om bestdende skydd).

Fran 33 veckors till 18 ars alder
RotaTeq ar inte avsett for denna del av den pediatriska populationen.

Administreringssatt
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RotaTeq far endast administreras oralt.

RotaTeq FAR INTE UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER INJICERAS.

RotaTeq kan administreras utan hansyn till mat, vatska eller brostmjolk.

Se avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering for anvisningar om administrering.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

Som for alla vacciner bér adekvat medicinsk behandling finnas Iatt tillganglig i fall av anafylaktisk reaktion
som kan upptrada efter administrering av vaccinet (se avsnitt Biverkningar)

Uppgifter om sakerhet och effekt fran kliniska prévningar saknas angaende administrering av RotaTeq till
spadbarn med nedsatt immunfdrsvar, de som exponerats for en immunsuppressiv behandling in utero,
spadbarn som infekterats med hiv eller spadbarn som fatt en blodtransfusion eller immunglobuliner inom
42 dagar fore vaccinering. Asymtomatisk hiv-infektion férvantas inte paverka sakerheten eller effekten for
RotaTeq. Eftersom tillracklig data saknas rekommenderas dock inte administrering av RotaTeq till spadbarn
med asymtomatisk hiv-infektion. Administrering av RotaTeq till spadbarn som exponerats for
immsunsuppressiv behandling in utero bér baseras pa noggrant 6vervagande av potentiella fordelar och
risker.

Efter godkannandet for férsaljning har det rapporterats om fall av gastroenterit associerade med
vaccinvirus hos spadbarn med svar kombinerad immunbrist (SCID, se avsnitt Kontraindikationer).

| kliniska prévningar pavisades RotaTeq i avforingen hos 8,9 % av vaccinerade barn nastan enbart under
veckan efter dos 1 och hos endast en vaccinmottagare (0,3 %) efter dos 3. Den hégsta utséndringen
intréffade inom 7 dagar efter doseringen. Overféring av vaccinvirusstammar till icke-vaccinerade kontakter
har observerats efter introduktion pa marknaden. RotaTeq bor darfér administreras med forsiktighet till
individer med nara kontakter som har nedsatt immunférsvar (t.ex. individer med maligniteter eller som pa
annat satt ar immunkomprometterade, eller individer som genomgar immunsuppressiv behandling).
Dessutom ska personer som skoter om spadbarn som nyligen har fatt vaccin, vidta noggranna
hygienatgarder, sarskilt nar de har hanterat exkret.

I en klinisk prévning administrerades RotaTeq till ca 1 000 spadbarn som foddes efter 25 till 36
graviditetsveckor. Den forsta dosen administrerades fran 6 veckor efter fodseln. Sakerhet och effekt for
RotaTeq var jamforbara mellan denna subgrupp spadbarn och spadbarn som foddes efter fullgangen
graviditet. Dock féddes 19 av de ca 1 000 spadbarnen efter 25 till 28 veckor, 55 foddes efter 29 till 31
veckor och aterstoden foddes efter 32 till 36 veckor. Se avsnitten Dosering och Farmakodynamik.

Tarminvagination

Som en forsiktighetsatgard ska halso- och sjukvardspersonal félja upp eventuella symtom som antyder
tarminvagination (svara buksmartor, ihallande krakningar, blodig avféring, uppsvalld buk och/eller hog
feber) eftersom data fran observationsstudier tyder pa en 6kad risk fér tarminvagination, oftast inom 7
dagar efter rotavirusvaccination (se avsnitt Biverkningar).Féraldrar/vardnadshavare ska instrueras att

omgaende rapportera sadana symtom till vardgivaren.
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For spadbarn med benagenhet for tarminvagination, se avsnitt Kontraindikationer.

Det saknas uppgifter om sakerhet och effekt fér spadbarn med aktiv mag-tarmsjukdom (inklusive kronisk
diarré) eller tillvaxtretardation. Administrering av RotaTeq kan dvervagas till sddana spadbarn, om det
enligt ldkarens asikt medfér en hégre risk att inte ge vaccinet och om forsiktighet iakttas.

Skyddsnivan som uppnas med RotaTeq baseras pa att alla 3 doserna ges i sin helhet. Liksom for alla
vacciner ar det inte sdkert att vaccination med RotaTeq leder till fullstandigt skydd hos alla mottagare.
RotaTeq skyddar inte mot gastroenterit orsakat av andra patogener an rotavirus.

Kliniska prévningar avseende effekt mot gastroenterit orsakad av rotavirus har utférts i Europa, USA,
Latinamerika och Asien. | dessa provningar var G1P[8] den mest forekommande genotypen av rotavirus,
medan genotyperna G2P[4], G3P[8], G4P[8] och GIP[8] identifierades mer sallan. Graden av RotaTeqs
skydd mot infektion orsakad av andra typer av rotavirus och i andra befolkningsgrupper ar inte kand.

Det saknas kliniska data for anvandningen av RotaTeq som profylax efter exponering.

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsdvervakning under 48-72 timmar ska beaktas nar
primarimmuniseringsserien ges till mycket prematura spadbarn (fédda < 28 graviditetsveckor) och sarskilt
for dem med tidigare kand omogen lungutveckling. Eftersom férdelen med vaccination ar hég for denna
spadbarnsgrupp ska vaccinationen inte utebli eller skjutas upp.

RotaTeq FAR INTE UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER INJICERAS.

Sackaros

RotaTeq innehaller sackaros. Patienter med nagot av foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda
detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist. Se

avsnitt Innehall.

Natrium
Detta vaccin innehaller 37,6 mg natrium per dos, motsvarande 1,88 % av WHOs hdgsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna). Se avsnitt Innehall.

Interaktioner

Samtidig administrering av RotaTeq och vacciner innehallande en eller flera av féljande antigener vid ca 2,
4 och 6 manaders alder visade att immunsvaret och sakerhetsprofilen fér de administrerade vaccinerna inte
paverkades:

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acellulart (DTaP)
Vaccin mot Haemophilus influenzae typ b (Hib)

Vaccin mot polio, inaktiverat (IPV)

= Vaccin mot hepatit B (HBV)

= Vaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat (PCV).

Samtidig administrering av RotaTeq och DTaP-IPV-HBV-Hib-vaccin (Infanrix hexa) vid ca 2, 3 och 4
manaders alder visade att immunsvaret och sakerhetsprofilen for de administrerade vaccinerna inte
paverkades jamfort med separat administrering.
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Samtidig administrering av RotaTeq och ett konjugerat vaccin mot grupp C-meningokockinfektion (MenCC,
det vaccin som studerats var ett tetanustoxoidkonjugat) vid 3 och 5 manaders alder (och oftast samtidigt
som DTaP-IPV-Hib-vaccin) foljt av en tredje dos RotaTeq vid ca 6 manaders alder visade att immunsvaret for
RotaTeq och MenCC inte paverkades. Samtidig administrering resulterade i en acceptabel sakerhetsprofil.

Samtidig administrering av RotaTeq och oralt vaccin mot polio (OPV) paverkade inte immunsvaret pa
poliovirusantigenerna. Aven om samtidig administrering av OPV reducerade immunsvaren pa
rotavirusvaccin en aning, sa finns det for tillfallet ingen evidens for att kliniskt skydd mot svar rotavirus-
gastroenterit paverkas. Immunsvar pa RotaTeq paverkades inte nar OPV administrerades tva veckor efter
RotaTeq.

Darfor kan RotaTeq ges samtidigt som monovalenta eller kombinerade vaccin for spadbarn innehallande en
eller flera av foljande antigener: DTaP, Hib, IPV eller OPV, HBV, PCV och MenCC.

Graviditet

RotaTeq ar endast avsett for anvandning hos spadbarn. Saledes finns inga data angdende anvandning
under graviditet tillgangliga.

Amning

RotaTeq ar endast avsett for anvandning hos spadbarn. Saledes finns inga data angdende anvandning
under amning tillgangliga.

Fertilitet

Fertilitets-eller reproduktionsstudier pa djur har inte utférts.

Trafik

Ej relevant.

Biverkningar

a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

I en subgrupp av spadbarn fran 3 placebokontrollerade kliniska prévningar, i vilka 6 130 fick RotaTeq och 5
560 placebo, utvarderades RotaTeq angaende alla biverkningar inom 42 dagar efter vaccination med eller
utan samtidig anvandning av andra pediatriska vacciner. Av spadbarnen som fick RotaTeq rapporterade
totalt 47 % en biverkan, jamfort med 45,8 % av spadbarnen som fick placebo. De vanligaste odnskade
reaktionerna som férekom oftare med vaccin an med placebo var feber (20,9 %), diarré (17,6 %) och
krékning (10,1 %).

Allvarliga biverkningar bedémdes hos alla deltagare (n=36 150 RotaTeq och n=35 536 placebo) fran 3
kliniska prévningar i upp till 42 dagar efter varje dos. Den totala frekvensen av allvarliga biverkningar var
0,1 % bland RotaTeg-mottagare och 0,2 % bland placebomottagare.

b. Sammanfattningstabell dver biverkningar

De biverkningar som var vanligare i vaccingruppen i kliniska prévningar listas nedan per organsystem och
frekvens. Baserat pa data sammanstallda fran 3 kliniska prévningar, i vilka 6 130 spadbarn fick RotaTeq och
5 560 spadbarn fick placebo, var de angivna biverkningarna mellan 0,2 % och 2,5 % vanligare i gruppen
som fick RotaTeq.

Frekvenserna rapporteras som:
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Mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar efter administrering av RotaTeq i kliniska prévningar och biverkningar som rapporterats efter
introduktion pa marknaden (i kursiv stil)

Organsystem Frekvens Biverkning
Infektioner och infestationer Vanliga Ovre luftvagsinfektion
Mindre vanliga Nasofaryngit, otitis media
Immunsystemet Ingen kand frekvens Anafylaktisk reaktion'
Andningsvagar, brostkorg och medi|Sallsynta Bronkospasm
astinum
Magtarmkanalen Mycket vanliga Diarré, krakningar
Mindre vanliga Hematochezi", smérta i 6vre delen
av buken
Mycket sallsynta Tarminvagination ®*
Hud och subkutan vavnad Mindre vanliga Utslag
Sallsynta Urticaria’
Ingen kand frekvens Angioédem’?
Allmanna symtom och/eller Mycket vanliga Feber
symtom vid administreringsstallet ||ngen kand frekvens Irritabilitet!t

" Denna biverkning identifierades genom overvakning efter introduktion pa marknaden. Frekvenskategorin
uppskattades baserat pa relevanta kliniska provningar.

®Frekvenskategorin uppskattades baserat pd data fran observationsstudier.
* Se avsnitt Varningar och forsiktighet.

TTBiverkningar efter introduktion pa marknaden (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data).

c. Beskrivning av utvalda biverkningar

Kawasakis sjukdom rapporterades hos 5 av 36 150 mottagare av vaccin (< 0,1 %) och 1 av 35 536
mottagare av placebo (< 0,1 %) med en relativ risk (RR) pa 4,9 [95 % K, 0,6 - 239,1] (ej statistiskt
signifikant). Ingen dkad risk for Kawasakis sjukdom observerades bland spadbarn som fick RotaTeq i en stor
observationsstudie for kontroll av sakerheten efter introduktion pa marknaden (se

avsnitt Farmakodynamik).

Tarminvagination

Data fran observationsstudier avseende sakerhet utforda i flera lander tyder pa att rotavirusvaccin ger en
Okad risk for tarminvagination, med upp till 6 ytterligare fall per 100 000 spadbarn inom 7 dagar efter
vaccination. Det finns begransade belagg fér en mindre riskékning efter den andra dosen.
Bakgrundsincidensen av tarminvagination hos spadbarn under ett ars alder i dessa lander strackte sig fran
25 till 101 per 100 000 spadbarn per ar. Det ar oklart om rotavirusvaccin paverkar den totala incidensen av
tarminvagination baserat pa langre uppféljningsperioder (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

d. Andra speciella populationer
Apné hos mycket prematura spadbarn (fédda =28 graviditetsveckan) (se avsnitt Varningar och férsiktighet)
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Gastroenterit med utsondring av vaccinvirus hos spadbarn med svar kombinerad immunbrist (SCID) har
rapporterats efter introduktion pa marknaden.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det har forekommit rapporter om administrering av doser som varit hégre an de rekommenderade doserna
av RotaTeq.

Generellt sett var biverkningsprofilen vid dverdosering jamférbar med den som observerats med
rekommenderade doser av RotaTeq.

Farmakodynamik

Effekt
| kliniska provningar visades effekt mot gastroenterit orsakad av rotavirus av genotyperna G1P[8], G2P[4],
G3P[8], G4P[8] och G9P[8].

Den skyddande effekten av RotaTeq utvarderades pa tva satt i den placebo-kontrollerade prévningen
Rotavirus Efficacy and Safety Trial (REST):

1. Hos 5 673 vaccinerade spadbarn (2 834 i vaccingruppen) uppmattes skyddseffekten som en
reduktion av incidensen av rotavirus- (RV-) gastroenterit orsakad av vaccingenotyper (G1-G4) som
intraffade minst 14 dagar efter den tredje vaccindosen och genom hela den forsta rotavirussasongen
efter vaccination.

2. Hos 68 038 vaccinerade spadbarn (34 035 i vaccingruppen) uppmattes skyddseffekten som en
reduktion av antalet hospitaliseringar och besék pa akutmottagningar for RV-gastroenterit fran 14
dagar efter den tredje dosen.

Resultaten av analyserna presenteras i féljande tabell.

Reduktion av incidensen av RV-gastroenterit under en hel sasong efter vaccination
(RotaTeq n=2834) % [95 % KI]

Effekt mot nagon allvarlighetsgrad per rotavirusgenotyp

, Alla
Allvarlig* svarighets-gra
sjukdom g . g Gl G2 G3 G4 G9
G1-G4
(61-64) (G1-G4)
98,0 % 74,0 % 74,9 % 63,4 %
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(RotaTeq n=2834) % [95 % KI]

Reduktion av incidensen av RV-gastroenterit under en hel sasong efter vaccination

[88,3; 100,0]

[66,8; 79,9]

[67,3; 80,9]"

[2,6; 88,21

82,7 %
[<0; 99,6]

48,1 %
[<0; 91,6]

65,4 %
[<0; 99,3]

: Allvarlig definieras som >16 poang av maximalt 24, enligt ett validerat kliniskt klassificeringssystem
grundat pa intensitet och varaktighet av symtom (feber, krakning, diarré och beteendeférandringar).

T Statistiskt signifikant

Reduktion av antalet hospitaliseringar/besok pa akutmottagningar for RV-gastroenterit i upp till 2 ar efter

vaccination
(RotaTeq n=34 035) [95 % KI]
G1-G4 Gl G2 G3 G4 G9
94,5 % 95,1 % 87,6 % 93,4 % 89,1 % 100 %
[91,2; 96,617 | [91,6; 97,11 [<0; 98,5] [49,4; 99,117 | [52,0;97,5]" [69,6; 100]

T Statistiskt signifikant

Reduktion av incidensen av RV-gastroenterit orsakad av genotyperna G1-G4 under den andra
rotavirussasongen efter vaccination var 88,0 % [95 % Kl 49,4; 98,7] for allvarlig gastroenterit och 62,6 %
[95% Kl 44,3; 75,4] for gastroenterit oavsett svarighetsgrad.

Effekten mot rotavirusgenotyperna G2P[4], G3P[8], G4P[8] och GOP[8] baserades pa farre fall &n for G1.
Effekten som observerades mot G2P[4] orsakades troligtvis av vaccinets G2-komponent.

| en kombinerad post-hoc-analys av REST och en annan fas lll-studie, var vaccinets effekt mot RVG-fall
orsakade av G1-, G2-, G3- och G4-serotyp (oavsett svarighetsgrad) 61,5 % [95 % Kl: 14,2; 84,2] hos
spadbarn i aldern >26 till =32 veckor vid dos 3.

En utvidgning av REST genomfdrdes i enbart Finland. Denna finska utvidgningsstudie (FES) omfattade 20
736 individer som tidigare inkluderats i REST. | FES féljdes spadbarnen under upp till 3 ar efter
vaccinationen.

Inom REST uppsoktes sjukvarden 403 ganger (20 ganger i vaccingruppen och 383 i placebogruppen) i
samband med RV-gastroenterit orsakad av G1-G4 och G9 i per-protokoll-populationen. Ytterligare data fran
FES 6kade antalet med totalt 136 besdk, varav 9 i vaccingruppen och 127 i placebogruppen. Sammantaget
skedde 31 % respektive 25 % av besoken i de olika grupperna under FES.

Baserat pa kombinerade data fran REST och FES minskade antalet fall av inlaggning pa sjukhus och besok
pa akutmottagningar fér RV-gastroenterit upp till 3 ar efter vaccinationen med 94,4 % (95 % Kl: 91,6; 96,2)
for genotyperna G1-G4, 95,5 % (95 % KI: 92,8; 97,2) for genotyp G1, 81,9 % (95 % KI: 16,1; 98,0) for
genotyp G2, 89,0 % (95 % KI: 53,3; 98,7) fér genotyp G3, 83,4 % (95 % KI: 51,2; 95,8) for genotyp G4 och
94,2 % (95 % KI: 62,2; 99,9) for genotyp G9. Under ar 3 forekom inga sjukvardskontakter for RV-
gastroenterit i vaccingruppen (n=3 112) och en (ej typningsbar) i placebogruppen (n=3 126).

En fullstdndig vaccinationsserie bestaende av 3 doser RotaTeq ska administreras (se avsnitt Dosering) for

att tillhandahalla den niva och varaktighet av skydd mot rotavirus-gastroenterit som observerades i de
kliniska studierna. Post hoc-analyser indikerade dock att RotaTeq uppnadde viss minskning i antalet
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rotavirus-gastroenteritfall, av tillracklig svarighetsgrad for att krdva inldggning pa sjukhus eller besok pa
akutmottagning, innan alla 3 doser administrerats (dvs. fran cirka 14 dagar efter administration av den
forsta dosen och framat).

Effekt hos prematura spadbarn

| REST administrerades RotaTeq till ca 1 000 spadbarn som var fodda efter 25 till 36 graviditetsveckor.
Effekten for RotaTeq var jamférbar mellan denna subgrupp spadbarn och spadbarn fodda efter fullgangen
graviditet.

Observationsstudie for kontroll av sakerheten efter introduktion pa marknaden

| en stor prospektiv observationsstudie efter introduktion pa marknaden i USA, analyserades risken for
Kawasakis sjukdom hos 85 150 spadbarn som fick en eller flera doser av RotaTeq (17 433 personars
uppféljningstid).

Under uppféljningsperioden 0-30 dagar efter vaccination, fanns ingen statistiskt signifikant skillnad i
andelen fall av Kawasakis sjukdom jamfért med det forvantade bakgrundstalet. Dessutom fanns ingen
statistiskt signifikant 6kad risk for denna biverkning under uppféljningsperioden 0-30 dagar jamfort med en
samtidig kontrollgrupp av spadbarn som fick DTaP, men inte RotaTeq (n=62 617, 12 339 personars
uppfoljningstid). Ett bekraftat fall identifierades bland spadbarn vaccinerade med RotaTeq jamfort med ett
bekraftat fall i den samtida kontrollgruppen DTaP (relativ risk = 0,7; 95 % Kl: 0,01-55,56). | den allmanna
sakerhetsanalysen identifierades inga specifika sakerhetsproblem.

Studiedata for effektivitet
Observationsstudier efter godkannande for férsaljning som visar effektiviteten avseende férebyggande av
RV-gastroenterit (RVGE)

Studiedesign Studiepopulation Effektmatt Effektivitet RV-sdasong
(region) % [95 %KI]
Analys av 33 140 vaccinerade [Hospitalisering och (100 % [87,100] 2007-2008
anspraksdatabas |26 167 ovaccinerade|besok pa
(USA) | dldern =7 manader |akutmottagningar pa

Fick 3 doser grund av RVGE

Besok i oppenvard |96 % [76,100]
pa grund av RVGE

Hospitalisering och
besok pa 59 % [47,68]
akutmottagningar pa
grund av gastroente
rit av alla orsaker

Kohortstudie 1 895 vaccinerade |Hospitalisering pa |98 % [83,100] 2007-2008
(Frankrike) med 3 doser grund RVGE 2008-2009
2 102 ovaccinerade
| ldern <2 ar

Fallkontroll-studie  |402 fall Hospitalisering och (80 % [74,84] 2011-2012
(USA) 2 559 kontroller* besok pa 2012-2013
| dldern <8 ar akutmottagningar pa
Fick 3 doser grund av RVGE
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Studiedesign Studiepopulation Effektmatt Effektivitet RV-sd@song
(region) % [95 %KI]

Stamspecifik

- G1P[8] 89 % [55,97]

- G2P[4] 87 % [65,95]

- G3P[8] 80 % [64,89]

- G12P[8] 78 % [71,84]

Aldersspecifik

- 1:a levnadsaret 91 % [78,96]

- 2:a levnadsaret 82 % [69,89]
- 3:e levnadsaret 88 % [78,93]
- 4:e levnadsaret 76 % [51,88]

- 5:e levnadsaret 60 % [16,81]

- 6:e-7:e levnadsaret |69 % [43,84]

*Kontroller med RV-negativ akut gastroenterit

Immunogenicitet

Den immunologiska mekanism genom vilken RotaTeq skyddar mot gastroenterit orsakat av rotavirus ar inte
fullstandigt klarlagd. Fér narvarande har inte nagot immunologiskt korrelat for skydd identifierats for
rotavirusvacciner. | fas lll-prévningar uppvisade mellan 92,5% och 100% av barn som fick RotaTeq en
signifikant 6kning av antirotavirus IgA i serum efter 3 vaccindoser. Vaccinet inducerar ett immunsvar med
pavisande av neutraliserande antikroppar i serum mot de fem humana rotavirusproteinerna som uttrycks
pa reassortanterna (G1, G2, G3, G4 och P[8]).

Farmakokinetik

Ej relevant.

Prekliniska uppgifter

En oral toxicitetsstudie med engangsdos och upprepad dos pa méss visade inga sarskilda risker for

manniska. Dosen som administrerades till modss var cirka 2,79 x 108 infektionsenheter per kg (ungefar 14
ganger den planerade dosen till spadbarn).

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

En dos (2 ml) innehaller:
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Rotavirus typ* G1 ej mindre &n 2,2 x 10° IEL2
Rotavirus typ* G2 ej mindre an 2,8 x 108 IE12
Rotavirus typ* G3 ej mindre an 2,2 x 108 |E}2
Rotavirus typ* G4 ej mindre an 2,0 x 100 |12
Rotavirus typ* P1A[8] ej mindre &n 2,3 x 108 [E}2

*Human-bovina rotavirusreassortanter (levande) producerade i Vero-celler.

Linfektivsa Enheter

2 Som lagre konfidensintervallsgrans (p= 0,95)

Hjdlpamnen med kand effekt
Detta vaccin innehaller 1 080 mg sackarosoch 37,6 mg natrium (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Forteckning dver hjalpamnen

Sackaros

Natriumcitrat

Natriumdivatefosfatmonohydrat

Natriumhydroxid

Polysorbat 80

Odlingsmedia (innehallande oorganiska salter, aminosyror och vitaminer)
Renat vatten

Blandbarhet

D3 blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Rotavirus, G1 reassortant, levande

Miljorisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.
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Rotavirus, G2 reassortant, levande

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljdinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Rotavirus, G3 reassortant, levande

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Rotavirus, G4 reassortant, levande

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).
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Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Rotavirus, P1 reassortant, levande

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 3r

RotaTeq ska administreras genast efter uttagning fran kylforvaring.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Férvaras och transporteras kallt (2°C-8°C).
Forvara doseringstuben i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering
Vaccinet ska administreras oralt utan att blandas med nagra andra vacciner eller I6sningar. Far ej spadas.
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For att administrera vaccinet:

-

Riv upp skyddspasen och ta ut doseringstuben.

Avldgsna vatskan fran tubens spets genom att halla
tuben lodratt och knacka pa den vridbara hatten.

Oppna doseringstuben med 2 enkla rérelser:

1.Punktera tubens spets genom att skruva hatten me
durs tills den fastnar.

14
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For att administrera vaccinet:

2.Avlagsna hatten genom att vrida den moturs.

Administrera dosen genom att forsiktigt klamma ut
vatskan i barnets mun mot kindens insida tills
doseringstuben ar tom. (Det kan finnas en
restdroppe kvar i tubens spets)

Kasta den tomma tuben och hatten i godkanda
behallare for biologiskt avfall enligt lokala
foreskrifter.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Oral 16sning
Blekgul, klar vatska som kan ha en rosa nyans

Férpackningsinformation

Oral I6sning Blekgul klar vatska som kan ha en rosa nyans
10 x 2 milliliter endosbehallare (fri prissattning), EF
2 milliliter endosbehallare (fri prissattning), tillhandahalls ej
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