FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Boostrix injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta (acellulart, komponent), adsorberat, med reducerat
antigeninnehall

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (0,5 ml) innehadller:

Difteritoxoid® inte mindre an 2 Internationella Enheter (IE) (2,5 Lf)
Tetanustoxoid® inte mindre an 20 Internationella Enheter (IE) (5 Lf)

Bordetella pertussis-antigen

Pertussistoxoid® 8 mikrogram
Filamentdst hemagglutinin1 8 mikrogram
Pertaktin® 2,5 mikrogram
Ladsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid (AI(OH)3) 0,3 milligram ARt
och aluminiumfosfat (AIPO4) 0,2 milligram ARt

Vaccinet kan innehalla spar av formaldehyd som anvéands under tillverkningsprocessen (se avsnitt 4.3).

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.
Boostrix ar en grumlig vit suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Boostrix ar indicerat for boostervaccination mot difteri, stelkramp (tetanus) och kikhosta (pertussis) av
individer fran 4 ars alder och uppat (se avsnitt 4.2).

Boostrix ar ocksa indicerat fér passivt skydd mot kikhosta (pertussis) i tidig spadbarnsalder efter
immunisering av modern under graviditeten (se avsnitt 4.2, 4.6 och 5.1).

Administrering av Boostrix ska ske enligt officiella riktlinjer.
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4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
En dos om 0,5 ml av vaccinet rekommenderas.
Boostrix kan ges fran och med 4 ars alder.

Administrering av Boostrix ska ske enligt officiella rekommendationer och/eller enligt lokal praxis for vaccin
som innehaller reducerad halt av difteri-, tetanus- och pertussisantigen.

Boostrix kan ges till gravida kvinnor under andra eller tredje trimestern i enlighet med officiella
rekommendationer (se avsnitt 4.1, 4.6 och 5.1).

Boostrix kan ocksa ges till ungdomar och vuxna med okand vaccinationsstatus eller ofullstandig vaccination
mot difteri, stelkramp och kikhosta, som en del av en vaccinationsserie mot difteri, stelkramp och kikhosta.
Baserat pa data hos vuxna rekommenderas ytterligare tva doser av ett difteri- och stelkrampsvaccin, en
och sex manader efter den forsta dosen, for att maximera vaccinsvaret mot difteri och stelkramp (se avsnitt
5.1).

Boostrix kan anvandas vid behandling av skada med risk for tetanussmitta om personen tidigare ar
primarvaccinerad med tetanustoxoid och om en booster mot difteri och kikhosta ar indicerad. Tetanus
-immunglobulin kan ges samtidigt i enlighet med officiella rekommendationer.

Ytterligare vaccination mot difteri, stelkramp och kikhosta bor utféras enligt intervall som fastslas enligt
officiella rekommendationer (generellt var 10:e ar).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt fér Boostrix fér barn under 4 ars alder har inte faststallts.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva innehdllsdmnena eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller
formaldehyd.

Overkanslighet efter tidigare vaccination mot difteri, stelkramp eller kikhosta.

Boostrix ar kontraindicerat hos personer som har fatt encefalopati av okand etiologi inom 7 dagar efter en
tidigare vaccination med vaccin mot kikhosta. Under dessa omstandigheter ska vaccinationen mot kikhosta
avbrytas och vaccinationskuren fortsattas med vacciner mot difteri och stelkramp.

Boostrix ska inte ges till personer som upplevt 6vergdende trombocytopeni eller neurologiska
komplikationer (angaende kramper och hypotoniska-hyporesponsiva episoder se avsnitt 4.4) efter tidigare

immunisering mot difteri och/eller stelkramp.

Som for andra vacciner ska vaccination med Boostrix uppskjutas vid akut svar infektionssjukdom med
feber. Lindrig infektion utgér inte en kontraindikation.

4.4 Varningar och férsiktighet
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Vaccination ska foregas av anamnes (sarskilt vad det galler tidigare vaccination och forekomst av
eventuella oénskade reaktioner).

Om nagot av féljande har intraffat i anslutning till vaccination mot kikhosta bor beslutet att ge fler doser av
vaccin mot kikhosta noggrant 6vervagas:

Feber =40,0 °C inom 48 timmar efter vaccination, utan annan identifierbar orsak.

Kollaps eller chockliknande tillstand (hypotonisk-hyporesponsiv episod) inom 48 timmar efter
vaccination.

Ihdllande, otrostlig grat som varar =3 timmar och som intraffar inom 48 timmar efter vaccination.
Kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccination.

| vissa fall, som vid hdg incidens av kikhosta, kan dock férdelarna med vaccination dvervaga riskerna.

Som for alla vaccinationer ska risk och nytta av immunisering med Boostrix eller uppskjutande av denna
vaccination noggrant dvervagas hos barn som har en nydebuterande eller progressiv allvarlig neurologisk
stérning.

Som for alla vacciner for injektion ska lamplig medicinsk behandling och évervakning alltid finnas latt
tillganglig i handelse av en sallsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Boostrix bdr ges med forsiktighet till personer med trombocytopeni (se avsnitt 4.3) eller blédningssjukdom,
eftersom en intramuskular injektion kan ge en blédning hos dessa personer. Om stéd finns fran officiella
rekommendationer kan vaccinet administreras subkutant till dessa personer. For bagge
administreringsvagarna bor ett fast tryck hallas (utan att gnida) pa injektionsstallet under minst tva
minuter.

Boostrix ska under inga omstandigheter ges intravaskulart.

Tidigare kramper, forekomst av kramper inom familjen och férekomst av en odnskad handelse/biverkan
inom familjen efter tidigare DTP-vaccination utgér ingen kontraindikation.

Infektion med humant immunbristvirus (HIV) anses inte vara en kontraindikation. Dock uppnas eventuellt
inte forvantat immunologiskt svar efter vaccination av patienter med nedsatt immunfdrsvar.

Synkope (svimning) kan intraffa efter eller till och med fére vaccination, framfér allt hos ungdomar, som en
psykogen reaktion pa nalsticket. Detta kan atféljas av flera neurologiska symptom sasom évergaende
synrubbning, parestesi och rérelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under aterhamtning. Det &r viktigt
att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

Som for alla vacciner uppnas eventuellt inte ett skyddande immunsvar hos alla vaccinerade.

Hjédlpdmnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

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

dokumenteras.
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4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Anvandning tillsammans med andra vacciner eller immunglobuliner

Boostrix kan ges samtidigt med vaccin mot humant papillomvirus utan ndgon kliniskt relevant paverkan pa
ingaende komponenters antikroppssvar.

Boostrix kan ges samtidigt med konjugerat vaccin mot meningokockinfektion, serogrupper A, C, W-135 och
Y (MenACWY). Kliniska studier pa individer i dldrarna 9 till 25 ar visade att immunsvaret mot tetanus-, difteri
- och meningokock-antigen var opaverkat. Lagre geometriska medelkoncentrationer (GMC) observerades
for pertussisantigenen, dessa data tyder dock inte pd nagon klinisk relevant interferens.

Boostrix kan ges samtidigt med icke-adjuverade inaktiverade sasongsinfluensavacciner. Nar Boostrix
administrerades tillsammans med ett trivalent inaktiverat influensavaccin hos individer i dldrarna 19 till 64
ar, visade kliniska data att immunsvaret mot tetanus-, difteri-, pertussistoxoid (PT) och influensaantigener
var opaverkade. Lagre GMC observerades for pertussis filamentést hemagglutinin (FHA) och pertaktin (PRN)
antigener, dessa data tyder dock inte pa nagon klinisk relevant interferens. Inga skillnader observerades i
en fordefinierad explorativ kohort nar vaccinerna gavs samtidigt eller separat till individer i aldern 65 ar och
aldre.

Boostrix kan ges samtidigt med icke-levande herpes zoster-vaccin. Kliniska data fran individer i aldern 50 ar
och aldre visade att immunsvaret mot tetanus-, difteri-, PT, FHA och herpes zoster-antigener var
opaverkade. Lagre GMC observerades for PRN-antigenen, dessa data tyder dock inte pa nagon klinisk
relevant interferens.

Samtidig administrering av Boostrix och andra inaktiverade vacciner eller immunglobuliner har inte
studerats.
Det ar dock inte troligt att samtidig administrering med andra inaktiverade vacciner eller immunoglobuliner

kommer att resultera i kliniskt relevant interferens med immunsvaret.

Om samtidig anvandning av Boostrix och andra vacciner eller immunoglobuliner anses nddvandigt, ska de,
enligt allman vaccinationspraxis och rekommendationer, ges vid olika injektionsstallen.

Anvandning tillsammans med immunsuppressiva lakemedel

Som med andra vacciner kan ett adekvat immunsvar inte alltid uppnas hos patienter som erhaller
immunsuppressiv behandling eller hos patienter med nedsatt immunférsvar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Boostrix kan anvandas under graviditetens andra eller tredje trimester i enlighet med officiella riktlinjer.

For data om férebyggande av kikhosta hos spadbarn fédda av kvinnor som vaccinerats under graviditeten,
se avsnitt 5.1.
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Sakerhetsdata fran en randomiserad, kontrollerad klinisk prévning (341 graviditeter) och fran en prospektiv
observationell studie (793 graviditeter) dar Boostrix gavs till gravida kvinnor under den tredje trimestern
har inte visat nagra vaccinrelaterade biverkningar pa graviditeten eller pa fostrets/det nyfodda barnets
halsa.

Sakerhetsdata fran anvandning av Boostrix eller Boostrix Polio i prospektiva kliniska studier under
graviditetens forsta och andra trimester saknas.

Data fran passiv 6vervakning dar gravida kvinnor exponerades for Boostrix eller Boostrix Polio
(dTpa-IPV-vaccin) under den tredje eller andra trimestern har inte visat nagra vaccinrelaterade biverkningar
pa graviditeten eller pa fostrets/det nyfédda barnets halsa.

Som med andra inaktiverade vacciner, ar det inte troligt att vaccination med Boostrix skadar fostret under
nagon trimester av graviditeten.

Djurstudier tyder inte pa nagra direkta eller indirekta skadliga effekter pa graviditet, embryonal-/
fosterutveckling, forlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).

Amning

Effekten av administrering av Boostrix under amning har inte utvarderats men eftersom Boostrix innehaller
toxoider och inaktiverade antigen forvantas ingen risk for barnet. Lakare ska dock noga vaga férdelarna
mot riskerna vid administrering av Boostrix till kvinnor som ammar.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga humandata fran prospektiva kliniska studier. Djurstudier tyder inte pa nagra
direkta eller indirekta skadliga effekter pa kvinnlig fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det ar inte troligt att vaccinet skulle ha nagon effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Den sakerhetsprofil som presenteras nedan baseras pa uppgifter fran kliniska prévningar varvid Boostrix
administrerades till 839 barn (fran 4 till 8 ars alder) och 1931 vuxna, tonaringar och barn (fran 10 till 76 ars
alder) (Tabell 1).

Den vanligaste forekommande handelsen efter vaccination med Boostrix i bada grupperna var lokala
reaktioner vid injektionsstallet (smarta, rodnad och svullnad) vilket rapporterades hos 23,7-80,6 % av de
vaccinerade i varje klinisk provning. Vanligtvis intraffade dessa reaktioner inom 48 timmar efter vaccination
och alla reaktioner férsvann utan sviter.

Tabell éver biverkningar

De rapporterade biverkningarna anges enligt féljande frekvens:

Mycket vanlig: (= 1/10)
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Vanlig:

Mindre vanlig:
Sallsynt:
Mycket sallsynt:

/100 till < 1/10)
/1000 till < 1/100)
/10 000 till < 1/1000)
/10 000)

e e )

(=
(=
(=
(<

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

® [liniska studier

Tabell 1: Biverkningar rapporterade i kliniska studier med Boostrix

Organsystemklass

Frekvens

Biverkningar
Férsokspersoner Férsékspersoner i dldern
i ldern 4-8 ar 10-76 ar
(N=839) (N =1931)

Infektioner och infestation
er

Mindre vanliga

6vre luftvagsinfektion

6vre luftvagsinfektion, far
yngit

mag-tarmbesvar

Blodet och lymfsystemet |Mindre vanliga lymfadenopati
Metabolism och nutrition |Vanliga anorexi
Psykiska stérningar Mycket vanliga irritabilitet
Centrala och perifera Mycket vanliga somnolens huvudvark
hervsystemet Vanliga huvudvark yrsel
Mindre vanliga uppmarksamhetsstérning |synkope
ar
Ogon Mindre vanliga konjunktivit
Andningsvagar, brostkorg Mindre vanliga hosta
och mediastinum
Magtarmkanalen Vanliga diarré, krakning, illamaende,

mag-tarmbesvar

Mindre vanliga

diarré, krakning

Hud och subkutan vdvnad

Mindre vanliga

utslag

hyperhidros, klada, utslag

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Mindre vanliga

artralgi, myalgi,
ledstelhet,
muskuloskeletal stelhet

Allmdnna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Mycket vanliga

reaktioner vid
injektionsstallet (sdsom ro
dnad och/eller svullnad),
smarta vid
injektionsstallet, trotthet

reaktioner vid
injektionsstallet (sdsom ro
dnad och/eller svullnad),
allman sjukdomskansla,
trotthet, smarta vid
injektionsstallet

Vanliga

feber =37,5 °C inklusive
feber >39,0 °C, kraftig
svullnad av den
vaccinerade kroppsdelen
(ibland aven intilliggande
led)

feber =37,5 °C, reaktioner
vid injektionsstallet
(sasom knol vid
injektionsstallet och steril
abscess vid
injektionsstallet)

Mindre vanliga
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andra reaktioner vid feber >39,0 °C,
injektionsstallet (sdsom in |influensaliknande
duration), smarta sjukdom, smarta

Reaktogenicitet efter upprepad dos

Data fran 146 individer tyder pa att en liten 6kning av lokal reaktogenicitet (smarta, rodnad och svullnad)
kan férekomma vid upprepad vaccination enligt ett 0, 1, 6 -manadersschema till vuxna (> 40 ars alder).

Data visar pa att individer som primarvaccinerats mot DTP som barn kan fa en 6kning av lokal
reaktogenicitet efter andra boosterdosen.

® Uppfoljningsstudier efter lansering

Eftersom dessa handelser rapporterats frivilligt gar det inte att med sékerhet berakna frekvensen.

Tabell 2: Biverkningar rapporterade for Boostrix efter lansering

Organsystemklass Frekvens Biverkningar

Immunsystemet ingen kand allergiska reaktioner, inklusive
anafylaktiska och anafylaktoida
reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet|ingen kand hypotoniska-hyporesponsiva
episoder, kramper (med eller utan
feber)

Hud och subkutan véavnad ingen kand urtikaria, angiédem

Allmanna symtom och/eller ingen kand asteni

symtom vid administreringsstallet

Efter administrering av vacciner innehallande tetanustoxoid har det forekommit mycket sallsynta rapporter
om biverkningar i centrala eller perifera nervsystemet inkluderande uppatgaende paralys och dven
respiratorisk paralys (t.ex. Guillain-Barrés syndrom).

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Fall av éverdosering har rapporterats under uppféljningsstudier efter lansering. Biverkningarna efter
overdosering, nar sadana rapporterades, liknade de som rapporteras vid normal vaccinadministrering.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot kikhosta, renat antigen kombinerat med toxoider, ATC-kod J07AJ52

Immunsvar

Omkring en manad efter boostervaccination med Boostrix iakttogs foljande frekvenser for

seroprotektion/seropo

Tabell 3: Immunsvar hos barn, ungdomar och vuxna

sitivitet (Tabell 3).

Antigen Respons'? Vuxna och ungdomar fran |Barn fran 4 ars dlder
10 ars dlder och uppat  |aTp(2)
ATP?) N=415
N=1694 (% vaccinerade)
(% vaccinerade)
Difteri =0,1 IE/ml 97,2 % 99,8 %
Tetanus =0,1 IE/ml 99,0 % 100,0 %
Pertussis:
97,8 % 99,0 %
~ Pertussistoxoid |55 g |SA enheter/ml 99,9 % 100,0 %
- Filamentost
hemagglutinin 99'4 % 99,8 %
- Pertaktin

(

1)Respons: varvid, vid den angivna tidpunkten, en koncentration av antikroppar mot difteri och tetanus

>0,1 IE/ml ansags som seroprotektion och en koncentration av antikroppar mot pertussis =5 ELISA
enheter/ml ansags som seropositivitet.

2)ATP: Enligt protokoll - omfattar alla individer som fatt en boosterdos av Boostrix, for vilka
immunogenicitetsdata var tillgangliga for minst ett antigen vid den specifika tidpunkten.
N: minsta antalet personer med tillgangliga data for vardera antigen.

Hos vuxna och ungdomar visade jamférande studier att difteri-antikroppstitrar en manad efter vaccination
var liknande dem f6r Td-vacciner avsedda for vuxna med samma antigeninnehall som Boostrix. Lagre
tetanus-antikroppstitrar sags jamfért med hos Td-vacciner avsedda for vuxna.

Som med andra Td-vacciner avsedda for vuxna inducerar Boostrix hogre titrar bade for anti-D- och anti-T-

antikroppar hos barn och ungdomar an hos vuxna.

Varaktighet av immunsvaret
Tre till 3,5 ar, 5 till 6 ar och 10 ar efter forsta vaccinationen med Boostrix observerades foljande

seroprotektion/seropositivitet hos individer vaccinerade i enlighet med protokoll (ATPl) (Tabell 4).

Tabell 4: Varaktighet av immunsvar hos barn, ungdomar och vuxna

)

(% vaccinerade)

Vuxna och ungdomar fran 10 ars alder och uppat

Barn fran 4 ars alder
och uppat
(% vaccinerade)

3-3,5 ars varaktighet|5 ars varaktighet

10 ars
varaktighet
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3-3,54ars [5-6 ars
varaktigh |varaktigh
et et
vuxen®) |Ung- vuxen®  [ungdom®|vuxen® |ungdom(3|(N=118) |(N=68)
(N=309) |dom®®) |(N=232) | (N=158) |
(N=261) (N=250) (N=74)
Difteri =01 712% [916% |(841% 1[86,8% [64,6% |824% [(97.5% (942 %
IE/ml
>0,016 [97,4% [100 % 944% [992% (899% (98,6 % |100 % Inte
IE/mI¥) faststallt
Tetanus (= 0,1 94,8 % |100 % 96,2 % [100 % 95,0% [97.3% [984% |98,5%
IE/ml
Pertussis
Pertussis-
toxoid 90,6% [816% [895% |[768% [856% [61,3% [587% |51,5%
Filamentd
st
haemaggl (= 5 100 % 100 % 100 % 100 % 99,4% |100 % 100 % 100 %
utinin ELISA-
Pertaktin |enheter/
ml 948% 1992% |950% (981% (95.0% |96,0% 99,2% (100 %

(LaTP: Enligt protokoll - omfattar alla individer som fatt en boosterdos av Boostrix, for vilka
immunogenicitetsdata var tillgangliga fér minst ett antigen vid den specifika tidpunkten.

(Z)Respons: Den niva, vid specifik tidpunkt, dar koncentrationen av antikroppar mot difteri och tetanus
=0,1IE/ml beddémdes som seroprotektion och en koncentration av antikroppar mot kikhosta >5
ELISA-enheter/ml bedémdes som seropositivitet.

(3)Begreppen "vuxen” och "ungdomar” avser aldrar dar individer fick sin forsta vaccination med Boostrix.

“)Andelen | procent av de vaccinerade med antikroppsniva forknippad med skydd mot sjukdom (= 0,1 IE/ml
med ELISA-test eller =0,016 IE/ml med in vitro Vero-cell neutraliseringstest).
N= minsta antalet individer med tillganglig data for vardera antigen.

Skyddseffekt mot kikhosta

De pertussisantigen som Boostrix innehaller ingar i det kombinerade acelluldra barnvaccinet (Infanrix), for
vilket effekt efter primarvaccination har pavisats i en studie av individer i samma hushall. Antikroppstitrarna
for alla tre pertussiskomponenterna efter vaccination med Boostrix ar atminstone lika héga eller hégre én
de som pavisats i studien. Baserat pa dessa jamforelser ger Boostrix ett skydd mot pertussis dven om

graden och varaktigheten av skyddet inte ar faststalld.

Passivt skydd mot kikhosta hos spddbarn (yngre an 3 manader) fédda av médrar vaccinerade under
graviditeten

| en randomiserad, placebokontrollerad éverkorsningsstudie pavisades vid férlossningen hogre
koncentrationer av antikroppar mot kikhosta i navelstrangsblodet hos barn fédda av médrar som under
graviditetsvecka 26-37 hade vaccinerats med Boostrix (dTpa-grupp; N=291) jamfort med placebo
(kontrollgrupp; N=292). Geometriskt genomsnitt fér koncentrationerna av antikroppar i navelstrangsblodet
mot kikhosteantigenerna PT, FHA och PRN var
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46,9, 366,1 och 301,8 IE/ml i dTpa-gruppen och 5,5, 22,7 och 14,6 IE/ml i kontrollgruppen. Detta motsvarar
antikroppstitrar som ar 8, 16 respektive 21 ganger hogre i navelstrangsblodet hos barn fédda av
vaccinerade modrar jamfort med kontroller. Dessa antikroppstitrar kan ge passivt skydd mot kikhosta,
sasom visats av observationella effektivitetsstudier.

Immunogenicitet hos spddbarn och smabarn till médrar som vaccinerats under graviditeten

Immunogeniciteten fér Infanrix hexa (konjugerat difteri-, stelkramp--, kikhoste-, hepatit B-, inaktiverat
poliovirus-, Haemophilus influenzae typ b-vaccin) hos spadbarn och smabarn fédda av médrar som under
graviditetsvecka 27-36 hade vaccinerats med Boostrix utvarderades i tva kliniska studier.

Infanrix hexa gavs samtidigt med ett 13-valent konjugerat pneumokockvaccin till spadbarn som
primarvaccination (n=268); och till samma spadbarn/smabarn i dldern 11 till 18 manader som boosterdos
(n=229).

Immunologiska data efter primarvaccination och efter boosterdos visade ingen kliniskt relevant interferens
mellan moderns vaccination med Boostrix och spadbarnens och smabarnens svar pa difteri-, stelkramp-,
hepatit B-, inaktiverat poliovirus-, Haemophilus influenzae typ b- eller pneumokockantigener.

Lagre antikroppskoncentrationer mot kikhosteantigener efter primarvaccination (PT, FHA och PRN) och efter
boosterdos (PT, FHA) observerades hos spadbarn och smabarn fédda av médrar som vaccinerats med
Boostrix under graviditeten. Okningarna av koncentrationen av antikroppar mot kikhosta fran fére
boosterdosen till 1 manad efter tidpunkten for boosterdosen 1ag inom samma intervall hos spadbarn och
smabarn fodda av médrar som vaccinerats med Boostrix respektive placebo, vilket visar effektiv priming av
immunsystemet. | avsaknad av korrelat for skydd mot kikhosta, ar den kliniska betydelsen av dessa
observationer annu inte helt klarlagd. Féreliggande epidemiologiska data om kikhostesjukdom efter
inférandet av maternell dTpa-immunisering tyder dock inte pa att denna immuninterferens har nagon
klinisk betydelse.

Skyddseffektivitet mot kikhosta hos spadbarn fédda av kvinnor som vaccinerats under graviditeten
Vaccineffektiviteten for Boostrix eller Boostrix Polio utvarderades i tre observationsstudier, i Storbritannien,
Spanien och Australien. Vaccination skedde under den tredje trimestern av graviditeten for att skydda
spadbarn under tre manaders alder mot kikhosta, som en del av ett maternellt vaccinationsprogram.

Uppgifter om respektive studiedesign samt resultat finns i tabell 5.

Tabell 5: Vaccineffektiviteten mot kikhosta hos spadbarn under tre manaders alder fodda av kvinnor som
vaccinerats under den tredje trimestern av graviditeten med Boostrix/Boostrix Polio:

Studieland Vaccin Studiedesign Vaccineffektivitet

Storbritannien Boostrix Polio Retrospektiv, 88 % (95 % Kl: 79, 93)
screeningmetod

Spanien Boostrix Prospektiv, matchad 90.9 % (95 % KI: 56.6,
fall-kontroll 98.1)

Australien Boostrix Prospektiv, matchad 69 % (95 % Kl: 13, 89)
fall-kontroll

Kl: Konfidensintervall
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Om maternell vaccination sker inom tva veckor fére fodsel kan vaccineffektiviteten hos barnet vara lagre an
siffrorna i tabellen.

Immunsvar efter upprepad dos av Boostrix

Immunogeniciteten av Boostrix administrerat 10 ar efter en tidigare boosterdos med vaccin mot difteri,
stelkramp och kikhosta med reducerat antigeninnehall har utvarderats. En manad efter vaccination var
= 99 % av individerna serologiskt skyddade mot difteri och stelkramp och seropositiva mot kikhosta.

Immunsvar hos individer utan tidigare eller med okand vaccinationshistorik

Efter administrering av en dos av Boostrix till 83 ungdomar i dldrarna 11 till 18 ar, utan tidigare vaccination
mot kikhosta och ingen vaccination mot difteri och stelkramp under de senaste 5 aren, hade alla individer
seroprotektion mot stelkramp och difteri. Seropositiviteten efter en dos varierade mellan 87 % och 100 %
for de olika pertussisantigenen.

Efter administrering av en dos av Boostrix till 139 vuxna = 40 ars alder som inte fatt ndgot vaccin mot
difteri och stelkramp de senaste 20 aren var mer an 98,5 % seropositiva mot alla tre pertussisantigenerna
och 81,5 % respektive 93,4 % hade serologiskt skydd mot difteri respektive stelkramp. Efter administrering
av ytterligare tva doser en och sex manader efter den férsta dosen var graden av seropositivitet 100 % mot
alla tre pertussisantigenerna och graden av seroprotektion mot difteri och stelkramp nadde 99,3 %
respektive 100 %.

Immunsvar och sakerhetsprofil hos forsékspersoner pa aktiv behandling for obstruktiva luftvégssjukdomar.

Sakerheten och immunogeniciteten fér Boostrix har utvarderats i en beskrivande metaanalysstudie som
kombinerar data fran 222 férsékspersoner = 18 ar som vaccinerats med Boostrix under aktiv behandling for
obstruktiv luftvdagssjukdom sasom astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL). En manad efter
vaccination med Boostrix var immunsvaret mot difteri- och stelkrampsantigener i form av seroprotektiva
frekvenser (= 0,1 IE/ml) 89,0 % respektive 97,2 %, och mot kikhosta i form av booster-svar var dessa 78,3
%, 96,1 % och 92,2 % mot pertussis toxoid [PT], filamentdst hemagglutinin [FHA] respektive pertactin
[PRN]. Dessa resultat éverensstammer med de svar som erhallits i den allmanna vuxna befolkningen och
med en liknande sakerhetsprofil.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Utvardering av farmakokinetik kravs inte for vacciner.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Reproduktionstoxikologi
Fertilitet
Icke-kliniska data som erhallits med Boostrix visade inte pa nagra sarskilda risker av kvinnlig fertilitet hos

manniska baserat pd konventionella studier som gjorts pa ratta och kanin.

Graviditet
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Icke-kliniska data som erhallits med Boostrix visade inte pa nagra sarskilda risker for graviditet hos
manniska baserat pa konventionella studier av embryo-fosterutveckling som gjorts pa ratta och kanin. Aven
konventionella studier pa ratta med avseende pa forlossning och postnatal toxicitet (fram till slutet av
digivningsperioden) visade inte pa nagra sarskilda risker for graviditet hos manniska.

Djurtoxikologi och/eller farmakologi
Prekliniska data visar inga sarskilda risker for manniska baserat pa konventionella studier avseende
sakerhet och toxicitet.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Férteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

D3 blandbarhetsstudier saknas skall detta Iakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

4 3r.
Utgangsdatum anges pa etiketten och kartongen.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Stabilitetsdata indikerar att Boostrix ar stabilt i 7 dagar vid temperaturer upp till 37°C. | slutet av denna
period bér Boostrix anvandas eller kasseras. Dessa data ar endast avsedda som vagledning fér halso- och
sjukvardspersonal i handelse av tillfallig férvaring utanfor kylskapstemperatur.

Far ej frysas.
Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i en forfylld spruta (Typ I-glas) med en kolvring (butylgummi) och ett gummiskyddslock.
Férpackningsstorlekar om 1 och 10, med eller utan nalar.

Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan ar av syntetiskt gummi.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Fore anvandning ska vaccinet uppna rumstemperatur och omskakas val till en homogen grumlig vit
suspension. Fére administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa frammande partiklar
och/eller fysikaliska forandringar. Administrera inte vaccinet om ndgot avvikande observeras.
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Instruktioner for den forfyllda sprutan

Kolvstang

Luer Lock-koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.
Skruva av locket pa sprutan genom att vrida det
motsols.

Y,

=

Spruteylinder Lock
Fast nalen pa sprutan genom att ansluta den till Luer
Nalfist Lock-kopplingen och vrid den ett kvarts varv medsols
4 ALrdslc tills du kanner att den I3ser sig.

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om detta
sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline AB

Box 516

169 29 Solna

Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25180

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2007-10-26
Fornyat godkannande: 2009-08-03

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-09-27
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