PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Boostrix Polio, injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

Vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta (acellulért, komponent) och polio (inaktiverat), adsorberat,
med reducerat antigeninnehall

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (0,5 ml) innehaller:

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 hemagglutinin® 8 mikrogram

Pertaktin? 2,5 mikrogram
Inaktiverade poliovirus

typ 1 (Mahoney-stam)? 40 D-antigenenheter

typ 2 (MEF-1-stam)? 8 D-antigenenheter

typ 3 (Saukett-stam)? 32 D-antigenenheter
ladsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid (Al(OH)s) 0,3 milligram Al3*
och aluminiumfosfat (AIPO,) 0,2 milligram AlF*

2odlat pa VERO-celler

Vaccinet kan innehalla spar av formaldehyd, neomycin och polymyxin som anvands under
tillverkningsprocessen (se avsnitt 4.3).

Hjalpdmnen med kénd effekt
Vaccinet innehaller para-aminobensoesyra <0,07 nanogram per dos och fenylalanin 0,0298 mikrogram
per dos (se avsnitt 4.4).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

Boostrix Polio &r en grumlig vit suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Boostrix Polio &r indicerat for boostervaccination mot difteri, stelkramp (tetanus), kikhosta (pertussis)
och polio (poliomyelit) av barn fran 3 ars alder och uppat (se avsnitt 4.2).

Boostrix Polio ar ocksa indicerat for 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 Polio ska ske enligt officiella rekommendationer.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

En dos om 0,5 ml av vaccinet rekommenderas.

Boostrix Polio kan ges fran och med 3 ars alder.

Boostrix Polio innehaller reducerad halt av difteri-, tetanus- och pertussisantigen i kombination med
poliomyelitantigen. Dérfor ska Boostrix Polio administreras i enlighet med officiella

rekommendationer och/eller lokal praxis.

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

Ytterligare vaccination mot difteri, stelkramp, kikhosta och polio bér utféras enligt officiella
rekommendationer.

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for Boostrix Polio for barn under 3 ars alder har inte faststallts.

Administreringssatt

Boostrix Polio ar avsett for djup intramuskular injektion foretradesvis i deltoideusregionen (se avsnitt
4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva innehallsimnena eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller
mot neomycin, polymyxin eller formaldehyd.

Overkénslighet efter tidigare vaccination mot difteri, stelkramp, kikhosta eller poliomyelit.

Boostrix Polio ar kontraindicerat hos personer som har fatt encefalopati av okéand etiologi inom 7
dagar efter en tidigare vaccination mot kikhosta. Under dessa omstéandigheter ska vaccinationen mot
kikhosta avbrytas och vaccinationskuren fortséattas med vacciner mot difteri, stelkramp och polio.

Boostrix Polio ska inte ges till personer som upplevt 6vergaende 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 Polio uppskjutas vid akut allvarlig
infektionssjukdom med feber. Lindrig infektion utgor inte en kontraindikation.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vaccination ska foregas av anamnes (sarskilt vad géller tidigare vaccination och forekomst av
eventuella odnskade reaktioner).

Om nagot av féljande har intraffat i anslutning till vaccination mot kikhosta, bor beslutet att ge fler
doser av vaccin mot kikhosta 6vervégas noggrant:
- 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.
- Ihallande, otrostlig grat som varar > 3 timmar och som intraffar inom 48 timmar efter
vaccination.
- Kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccination.
I vissa fall, som vid hdg incidens av kikhosta, kan dock férdelarna med vaccination évervaga riskerna.

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

Som for alla vacciner for injektion ska l&mplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas l&tt
tillgénglig i handelse av en sallsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

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

Boostrix Polio ska under inga omsténdigheter ges intravaskulart.

Anamnes pa feberkramper, forekomst av kramper inom familjen eller om andra odnskade handelser
forekommit inom familjen efter DTP-vaccination utgor inte kontraindikation.

Infektion med humant immunbristvirus (HIV) anses inte vara en kontraindikation. Forvantat
immunologiskt svar kan dock utebli efter vaccination av patienter med nedsatt immunfdrsvar.
Synkope (svimning) kan intréffa efter eller till och med fore vaccination, framfor allt hos ungdomar,
som en psykogen reaktion pa nalsticket. Detta kan atféljas av flera neurologiska symptom sasom
overgaende synrubbning, parestesi och rorelser 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.

Hjalpamnen med kénd effekt

Boostrix Polio innehaller para-aminobensoesyra. Det kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt
fordréjda) och i undantagsfall bronkospasm.

Detta lakemedel innehaller 0,0298 mikrogram fenylalanin i varje dos. Fenylalanin kan vara skadligt
om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt genetisk stérning dar fenylalanin byggs upp for att
kroppen inte kan avlagsna det ordentligt.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.



Detta lakemedel innehaller kalium, mindre an 1 mmol (39 mg) per dos, d.v.s. &r nast intill
“kaliumfritt”.

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

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvéandning tillsammans med andra vacciner eller immunglobuliner

Boostrix Polio kan administreras samtidigt med nagot av féljande monovalenta eller kombinerade
vacciner mot: massling, passjuka, réda hund, vattkoppor (MPR/V) och vaccin mot humant
papillomvirus (HPV) utan nagon kliniskt relevant paverkan pa ingadende komponenters antikroppsvar
(se avsnitt 4.8).

Samtidig administrering av Boostrix Polio med andra vacciner eller immunglobuliner har inte
studerats specifikt. Det ar dock inte troligt att samtidig administrering interagerar med immunsvaret.

Enligt allmén vaccinationspraxis ska sprutorna ges pa olika stillen om det &r nédvandigt att ge
Boostrix Polio samtidigt med andra vacciner eller immunglobuliner.

Anvéndning 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 anvéndas under graviditetens andra eller tredje trimester i enlighet med officiella
riktlinjer.

For data om forebyggande av kikhosta hos spadbarn fodda av kvinnor som vaccinerats under
graviditeten, se avsnitt 5.1.

Sakerhetsdata fran en randomiserad, kontrollerad klinisk prévning (341 graviditeter) och fran en
prospektiv observationell studie (793 graviditeter) d&r Boostrix (dTpa-komponenten i Boostrix polio)
gavs till gravida kvinnor under den tredje trimestern har inte visat nagra vaccinrelaterade biverkningar
pa graviditeten eller pa fostrets/det nyfodda barnets hélsa.

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

Data fran passiv 6vervakning dar gravida kvinnor exponerades for Boostrix Polio eller Boostrix under
den tredje och andra trimestern har inte visat nagra vaccinrelaterade biverkningar pa graviditeten eller
pa fostrets/det nyfodda barnets halsa.

Som med andra inaktiverade vacciner, ar det dock inte troligt att vaccination med Boostrix Polio
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 Boostrix Polio under amning har inte utvarderats men eftersom Boostrix Polio innehaller
toxoider och inaktiverade antigen forvantas ingen risk for barnet. Lakaren ska dock noga véga
fordelarna mot riskerna vid administrering av Boostrix Polio 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 framfora fordon och anvanda maskiner

Det &r inte troligt att vaccinet skulle ha nagon effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Den sakerhetsprofil som presenteras i tabell 1 baseras pa uppgifter fran kliniska provningar varvid
Boostrix Polio administrerades till 908 barn (fran 4 till 8 ars alder) och 955 vuxna, tonaringar och barn
(fran 10 till 93 ars alder).

De vanligaste férekommande handelserna efter vaccinering med Boostrix Polio i bada grupperna var
lokala reaktioner pa injektionsstallet (smarta, rodnad och svullnad) som rapporterades av 31,3-82,3 %
av personerna totalt. Reaktionerna upptradde vanligtvis under de forsta 48 timmarna efter vaccination.
Alla reaktioner férsvann utan sviter.

Tabell éver biverkningar

De rapporterade biverkningarna anges enligt foljande frekvens:

Mycket vanliga: (>1/10)

Vanliga: (>1/100 till <1/10)
Mindre vanliga: (>1/1000 till <1/100)
Sallsynta: (>1/10 000 till <1/1000)

Mycket séllsynta: (<1/10 000)
e Kiliniska studier

Tabell 1: Biverkningar rapporterade i kliniska studier med Boostrix Polio

Biverkningar
Organsystemklass Frekvens Forsokspersoner i aldern Forsokspersoner i
4-8 ar aldern 10-93 ar
(N=908) (N =955)

Infektioner och Mindre oral herpes
infestationer vanliga
Blodet och lymfsystemet | Mindre lymfadenopati lymfadenopati

vanliga
Metabolism och Vanliga anorexi
nutrition




Mindre

minskad aptit

vanliga
Psykiska stérningar Vanliga irritabilitet
Mindre somnstorning, apati
vanliga
Centrala och perifera Mycket somnolens huvudvark
nervsystemet vanliga
Vanliga huvudvérk
Mindre parestesi, somnolens,
vanliga yrsel
Andningsvagar, Mindre halstorrhet astma
brostkorg och vanliga
mediastinum
Magtarmkanalen Vanliga gastrointestinala besvar
(sdsom krékning,
buksmarta, illaméaende)
Mindre diarré, krakningar,
vanliga buksmarta, illam&ende
Hud och subkutan Mindre klada
vavnad vanliga
Muskuloskeletala Mindre artralgi, myalgi
systemet och bindvav vanliga
Allméanna symtom Mycket reaktioner vid reaktioner vid
och/eller symtom vid vanliga injektionsstallet (sasom injektionsstallet (sasom
administreringsstallet rodnad och/eller svullnad), rodnad och/eller
smarta vid injektionsstallet svullnad), trotthet,
smarta vid
injektionsstéllet
Vanliga feber >37,5 °C inklusive feber >37,5 °C,
feber >39,0 °C, kraftig reaktioner vid
svullnad av den vaccinerade | injektionsstallet (sasom
kroppsdelen (ibland dven blamarke, klada,
intilliggande led), reaktioner | induration och domning
pa injektionsstéllet (sasom med varmekansla)
blédning, klada och
induration)
Mindre trotthet kraftig svullnad av den
vanliga vaccinerade kroppsdelen

(ibland &ven
intilliggande led), feber
>39,0 °C,
frossbrytningar, smarta

Samtidig administrering av MPR/V-vacciner till barn i aldern 3-6 ar:

Boostrix Polio samadministrerades med MPR/V-vacciner i 2 kliniska studier pa 406 barn i aldern
3-6 ar. | dessa studier rapporterades évre luftvagsinfektion och hudutslag som vanliga biverkningar.
Feber, irritabilitet, trétthet, minskad aptit och gastrointestinala besvér (daribland diarré och
krakningar) rapporterades med en hogre frekvens (mycket vanliga) jamfort med tabell 1 medan
samtliga 6vriga biverkningar forekom med samma eller lagre frekvens.




Ytterligare biverkningar som rapporterats under kliniska studier med Boostrix (dTpa-komponenten i
Boostrix Polio) administrerat till 839 barn (fran 4 till 8 ar) och 1931 vuxna, tonaringar och barn (fran
10 till 76 ar) redovisas i tabell 2.

Tabell 2: Biverkningar rapporterade i kliniska studier med Boostrix

Biverkningar
Organsystemklass Frekvens Forsokspersoner i aldern Forsokspersoner i
4-8 ar aldern 10-76 ar
(N=839) (N =1931)

Infektioner och Mindre vanliga ovre luftvéagsinfektion,

infestationer faryngit

Centrala och perifera | Mindre vanliga | uppmarksamhetsstérningar synkope

nervsystemet

Ogon Mindre vanliga | konjunktivit

Andningsvagar, Mindre vanliga hosta

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen Mindre vanliga diarré

Hud och subkutan Mindre vanliga hyperhidros, utslag

vavnad

Muskuloskeletala Mindre vanliga ledstelhet,

systemet och bindvav muskuloskeletal stelhet

Allmé&nna symtom Mycket vanliga allmén sjukdomskansla

och/eller symtom vid

adminiStl’el‘ingSStéllet Vanliga reaktioner V|d
injektionsstéllet (sasom
knol vid injektionsstallet
och steril abscess vid
injektionsstéllet)

Mindre vanliga | smarta influensaliknande

sjukdom

Reaktogenicitet efter upprepad dos

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

Individer i aldern fran 15 ar, som inte nyligen vaccinerats mot difteri, stelkramp, kikhosta och
poliomyelit, som fick en dos av Boostrix Polio eller ett annat vaccin med reducerat antigeninnehall,
foljt av ytterligare en dos av Boostrix Polio 10 ar senare, uppvisade ingen 6kad reaktogenicitet efter
denna andra dos jamfért med den forsta dosen.

e Uppféljningsstudier efter lansering

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

Tabell 3: Biverkningar rapporterade med Boostrix Polio i uppfoljningsstudier efter lansering



Organsystemklass Frekvens Biverkningar

Immunsystemet ingen kand | allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska och
anafylaktoida reaktioner

Centrala och perifera ingen kand | hypotoniska-hyporesponsiva episoder, kramper

nervsystemet (med eller utan feber)

Hud och subkutan vavnad ingen kénd | urtikaria, angiddem

Allméanna symtom och/eller ingen kand | asteni

symtom vid

administreringsstallet

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

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Fall av 6verdosering har rapporterats under uppféljningsstudier efter lansering. Biverkningarna efter
overdosering, nar sadana rapporterades, liknade de som rapporteras vid normal vaccinadministrering.
5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot difteri, kikhosta, polio och stelkramp. ATC-kod: JO7CA02
Immunsvar

Immunsvaret for Boostrix Polio har utvarderats i kliniska studier utforda pa personer i varierande alder
med olika vaccinationsbakgrund (se avsnitt 4.8).

Foljande immunsvar observerades i samtliga studier en manad efter vaccination med Boostrix Polio
hos barn, ungdomar och vuxna (tabell 4).

Tabell 4: Immunsvar hos barn, ungdomar och vuxna
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Barn i aldern 3-8 ar

Vuxna, ungdomar och
barn fran 10 ars alder

Antigen Respons N=1195 N=923
(% vaccinerade) (% vaccinerade)
o >0,1 IE/ml 100 % 82,2 -100 %
Difteri oo s
>0,016 IE/mI® NA 87,7-100% @
Tetanus >0,11E/ml 99,9-100% 99,6 — 100 %
Pertussis
Pertussistoxoid 84,6 — 90,6 % 79,8-94,0%
i - Boosterrespons @
Filamentost P 90,1 - 98,8 % 90,7 - 97,2 %
hemagglutinin
Pertaktin 94,2 -96,6 % 90,0-96,7%
Inaktiverat
poliovirus
typ 1 >8 ED50 98,8 — 100 % 99,6 — 100 %
typ 2 99,2 - 100 % 99,6 — 100 %
typ 3 99,4 - 100 % 99,1 -100 %

N=antal personer

@ Andelen i procent av de vaccinerade med antikroppsniva forknippad med skydd mot sjukdom (= 0,1 IE/ml
enligt ELISA-analys eller > 0,016 IE/ml enligt en in-vitro Vero-cell neutraliseringstest).

@ Denna analys utfordes inte i studien HPV-042.
@ Boosterrespons definierad som:

- for initialt seronegativa personer, antikroppsnivaer atminstone fyrfaldigt hogre an gransviérdet (post
vaccinationskoncentration > 20 EL.E/ml);
- for initialt seropositiva personer med en koncentration fore boostervaccination > 5 EL.E/ml och

< 20 EL.E/ml: &minstone en fyrtalig okning av antikroppsnivaerna fore boostervaccination.

- for initialt seropositiva personer med vaccinationskoncentration fore booster > 20 EI.E/ml: dtminstone en
tvafaldig 6kning av antikroppsnivaerna fére boostervaccination.

Som for andra Td-vacciner avsedda for vuxna inducerar Boostrix Polio hégre grad av seroprotektion
och hdgre titrar bade for anti-D- och anti-T-antikroppar hos barn och ungdomar an hos vuxna.

Varaktighet av immunsvaret

Foljande seroprotektion/seropositivitet observerades fem ar efter vaccination med Boostrix Polio hos
barn och 10 ar efter vaccination med Boostrix Polio hos ungdomar och vuxna (tabell 5).

Tabell 5: Immunsvarets varaktighet hos barn, ungdomar och vuxna



Procentandel som Procentandel som
uppfylide uppfyllde kriterierna
kriterierna 5 ar 10 &r efter vaccination
. Seran e efter vaccmatolon av | av ungdome},r oczh vuxna
Antigen sero?)ositivitet barn (4-8 &r) (frdn 15 ars alder)
(N=344) (N=63)
(% vaccinerade) (% vaccinerade)
Difteri >0,1 IE/ml 89,4 %* 81,0 %**
Stelkramp >0,1 1E/ml 98,5 % 98,4 %
Kikhosta
Pertussistoxoid 40,9 % 78,7 %
Filamentost >5EL,E/ml . .
hemagglutinin 99,7 % 100 %
Pertaktin 97,1 % 88,7 %
Inaktiverat poliovirus
typ 1 > 8 ED50 98,8 % 100 %
typ 2 99,7 % 100 %
typ 3 97,1 % 98,3 %

*98,2 % av individerna med antikroppskoncentrationer associerade med skydd mot sjukdom > 0,016 IE/ml enligt ett in-vitro Vero-cell
neutraliseringstest.
**92,1 % av individerna med antikroppskoncentrationer associerade med skydd mot sjukdom > 0,01 IE/ml enligt ett in-vitro Vero-cell
neutraliseringstest.

Immunsvar efter en upprepad dos

Immunogeniciteten av Boostrix Polio, administrerat 5 ar efter en forsta boosterdos med Boostrix Polio
vid 4 till 8 ars alder, har utvarderats. En manad efter vaccination var >99 % av individerna
seropositiva mot kikhosta och serologiskt skyddade mot difteri, stelkramp och alla tre poliovirus typer.

Hos vuxna framkallade en dos av Boostrix Polio administrerad 10 ar efter foregaende dos ett
skyddande immunsvar hos > 96,8 % hos individerna (for difteriantigenet) och hos 100 % av
individerna (for stelkramps- och polioantigener). Boostersvaret mot kikhosteantigener 1ag mellan 74,2
och 98,4 %.

Immunsvar hos individer utan tidigare eller med okénd vaccinationshistorik

Efter administrering av en dos av Boostrix (dTpa komponenten hos Boostrix Polio) till 83 ungdomar i
aldrarna 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 Polio till 140 vuxna > 40 ars alder (inklusive individer som
aldrig vaccinerats eller vars vaccinationsstatus var okand) som inte fatt nagot vaccin mot difteri och
stelkramp de senaste 20 aren var mer dn 96,4 % vuxna seropositiva mot alla tre pertussisantigenerna
och 77,7 % respektive 95,7 % hade serologiskt skydd mot difteri respektive stelkramp.

Immunsvar och sékerhetsprofil hos forsokspersoner pa aktiv behandling for obstruktiva
luftvigssjukdomar

Sakerheten och immunogeniciteten for Boostrix har utvérderats i en beskrivande metaanalysstudie
som kombinerar data fran 222 forsokspersoner > 18 ar som vaccinerats med Boostrix under aktiv
behandling for obstruktiv luftvagssjukdom 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], filamentost
hemagglutinin [FHA] respektive pertactin [PRN]. Dessa resultat éverensstdmmer med de svar som
erhallits i den allmanna vuxna befolkningen och med en liknande sakerhetsprofil.

Skyddseffekt mot kikhosta

De pertussisantigen som Boostrix Polio innehaller ingar i det kombinerade acellulara 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 Polio &r
atminstone lika hoga eller hogre an de som pavisats i studien. Baserat pa dessa jamforelser ger
Boostrix Polio ett skydd mot kikhosta d&ven om graden och varaktigheten av skyddet inte ar faststalld.

Passivt skydd mot kikhosta hos spadbarn (yngre &n 3 ménader) fodda av modrar vaccinerade under
graviditeten

I en randomiserad, placebokontrollerad dverkorsningsstudie pavisades vid forlossningen hogre
koncentrationer av antikroppar mot kikhosta i navelstrangsblodet hos barn fodda av médrar som under
graviditetsvecka 26-37 vaccinerats med Boostrix (dTpa-grupp; N=291) jamfort med placebo
(kontrollgrupp; N=292). Koncentrationerna av antikroppar mot kikhosteantigenerna PT, FHA och
PRN var 46,9, 366,1 respektive 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 mddrar jamfort med kontroller. Dessa
antikroppstitrar kan ge passivt skydd mot kikhosta, sasom visats av observationella
effektivitetsstudier.

Immunogenicitet hos spadbarn och smabarn till médrar som vaccinerats under graviditeten

Immunogeniciteten for Infanrix hexa (konjugerat difteri-, stelkramp-, kikhoste-, hepatit B-, inaktiverat
poliovirus-, Haemophilus influenzae typ b-vaccin) hos spadbarn och smabarn fodda av friska modrar
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 aldern 11 till 18 manader som
boosterdos (n=229).

Immunologiska data efter priméarvaccination 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.

Léagre antikroppskoncentrationer mot kikhosteantigener efter primérvaccination (PT, FHA och PRN)
och efter boosterdos (PT, FHA) observerades hos spadbarn och smabarn fodda av modrar som
vaccinerats med Boostrix under graviditeten. Okningarna av koncentrationen av antikroppar mot
kikhosta fran fore boosterdosen till 1 manad efter tidpunkten for boosterdosen lag inom samma
intervall hos spadbarn och smabarn fodda av modrar 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 &nnu 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 fodda 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 6.

Tabell 6: Vaccineffektiviteten mot kikhosta hos spadbarn under tre manaders alder fédda av kvinnor
som vaccinerats under den tredje trimestern av graviditeten med Boostrix/Boostrix Polio

Studieland Vaccin Studiedesign Vaccineffektivitet
Storbritannien Boostrix Retrospektiv, 88 % (95 % KI: 79, 93)
Polio screeningmetod
Spanien Boostrix Prospektiv, 90.9 % (95 % KI: 56.6, 98.1)
matchad fall-
kontroll
Australien Boostrix Prospektiv, 69 % (95 % KI: 13, 89)
matchad fall-
kontroll

KI: Konfidensintervall

Om maternell vaccination sker inom tva veckor fore fodsel kan vaccineffektiviteten hos barnet vara
lagre an siffrorna i tabellen.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Utvardering av farmakokinetik kravs inte for vacciner.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Reproduktionstoxikologi

Fertilitet

Icke-kliniska data som erhallits med Boostix Polio visade inte pa nagra sarskilda risker av kvinnlig
fertilitet hos manniska baserat pa konventionella studier som gjorts pa ratta och kanin.

Graviditet

Icke-kliniska data som erhallits med Boostrix Polio 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 Forteckning éver hjalpamnen




Medium 199 (som stabilisator innehallande aminosyror (inklusive fenylalanin), mineralsalter
(inklusive natrium och kalium), vitaminer (inklusive para-aminobensoesyra) och andra substanser)
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta vaccin inte blandas med andra vacciner eller lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Nar vaccinet tagits ut ur kylskapet ar det stabilt i 8 timmar vid 21 °C. Kassera vaccinet om det inte
anvands inom denna period. Denna information ar endast avsedd som vagledning for halso- och
sjukvardspersonal i handelse av tillfallig forvaring utanfor kylskapstemperatur.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i en forfylld spruta (typ 1-glas) med en kolvring (butylgummi) och ett
gummiskyddslock.

Forpackningsstorlekar 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 marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Fore anvandning ska vaccinet forvaras i rumstemperatur och omskakas val till en homogen grumlig vit
suspension. Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa fraimmande

partiklar och/eller fysikaliska forandringar. Administrera inte vaccinet om nagot avvikande observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan




Luer Lock-koppling

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

/ !
Sprutcylinder | o

Nalfaste
\ d Fast nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock-kopplingen och vrid den ett kvarts

o
Ij@gé varv medsols tills du kénner att den I&ser sig.
& A

“ll

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 FORSALJINING
GlaxoSmithKline AB

Box 516

169 29 Solna

Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com
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