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Informaciéon general sobre ProQuad y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es ProQuad y para qué se utiliza?

ProQuad es una vacuna contra el sarampion, las paperas, la rubéola y la varicela.

ProQuad se administra a nifios a partir de 12 meses para ayudar a protegerlos contra el sarampion, las
paperas, la rubéola y la varicela. ProQuad puede administrarse también a nifios a partir de los 9 meses
de edad en determinadas situaciones, por ejemplo en el marco de un programa nacional de
vacunacion, durante un brote epidémico o antes de viajar a una regién en la que es comun el
sarampion.

ProQuad contiene virus atenuados (debilitados) de estas enfermedades.
éCOmo se usa ProQuad?

ProQuad se inyecta por via intramuscular o subcutanea, preferentemente en el muslo en los nifios
pequeiios y en la parte superior del brazo en los nifios mayores y adultos. En raras ocasiones, en nifios
con un trastorno hemorragico, la vacuna se inyecta bajo la piel para prevenir hemorragias excesivas.

Una sola inyeccion de ProQuad es suficiente para proteger a nifios mayores de 12 meses frente al
sarampidn, las paperas y la rubéola. Para proteger contra la varicela se debe administrar una segunda
inyeccion entre 1 y 3 meses después de la primera; esto podra hacerse administrando una segunda
dosis de ProQuad o administrando una vacuna que solo proteja contra la varicela.

A los nifios de entre 9 y 12 meses de edad debera administrarseles una segunda dosis al menos 3
meses después de la primera, para obtener una proteccién adecuada contra el sarampion y la varicela.

ProQuad solo se podra dispensar con receta médica. Se usa siguiendo las recomendaciones oficiales,
incluidas recomendaciones sobre el nimero de dosis y el intervalo entre ellas.
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éComo actia ProQuad?

ProQuad contiene formas debilitadas de los virus que causan sarampidn, paperas, rubéola y varicela.
Cuando una persona recibe la vacuna, esta desencadena una respuesta inmunitaria contra los virus
debilitados. Posteriormente, cuando la persona entra en contacto con los virus reales, el sistema
inmunitario los reconoce y ya esta preparado para hacerles frente y, de esta manera, proteger a la
persona de la enfermedad.

éQué beneficios ha demostrado tener ProQuad en los estudios realizados?

Como ProQuad contiene virus debilitados bien conocidos, que se utilizan en otras vacunas, la empresa
presentd datos de vacunas que se encuentran ya en el mercado. Se realizaron cinco estudios
principales en 6,987 nifios sanos (de 12 a 23 meses). En estos estudios, después de una dosis, las
tasas de respuesta en nifios (medicion del grado de respuesta del sistema inmunitario a los virus)
fueron las siguientes: 98 % para el sarampion, de 96 a 99 % para las paperas, 99 % para la rubéola y
91 % para la varicela. Después de la segunda dosis, las tasas de respuesta fueron del 99 % para el
sarampién, 100 % para las paperas, 98 % para la rubéola y 99 % para la varicela.

Otro estudio con 1,620 nifios de 9 a 12 meses mostré que, después de dos dosis de ProQuad
administradas con 3 meses de intervalo, la respuesta inmunitaria contra las paperas, la rubéola y la
varicela en los nifios que habian recibido la primera dosis a los 9 meses de edad era comparable a la
de los que la habian recibido a los 12 meses de edad. Sin embargo, los niflos que recibieron la primera
dosis a los 9 meses de edad mostraron una respuesta inmunitaria inferior contra el sarampion.

éCual es el riesgo asociado a ProQuad?

Los efectos adversos mas frecuentes de Proquad (que pueden afectar a mas de uno de cada 10
pacientes) son fiebre, dolor y enrojecimiento de la piel en la zona de inyeccion. La lista completa de
efectos adversos notificados de ProQuad se puede consultar en el prospecto.

ProQuad no debe usarse en nifios que puedan ser hipersensibles (alérgicos) a cualquier vacuna contra
la varicela o contra el sarampidn, las paperas o la rubéola, o a cualquiera de los otros componentes de
la vacuna, incluida la neomicina. No se debe utilizar en nifios con un sistema inmunitario muy débil.
ProQuad tampoco debe utilizarse durante el embarazo. La lista completa de restricciones se puede
consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorizado ProQuad?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de ProQuad son mayores que sus
riesgos y que puede autorizarse su uso en la UE en nifios mayores de 12 meses y en determinadas
situaciones a partir de los 9 meses de edad, sefialando que hay que administrar una segunda vacuna
contra la varicela para obtener una buena protecciéon contra esta enfermedad.

La Agencia recomendd asimismo la autorizacidon de la vacuna en nifios de 9 a 12 meses de edad en
determinadas situaciones, por ejemplo en el marco de un programa nacional de vacunacién, durante
un brote epidémico o antes de viajar a una region en la que es comun el sarampién.
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Otra informacioén sobre ProQuad

ProQuad recibié una autorizacion de comercializacién valida en toda la UE el 6 de abril de 2006.

Puede encontrar informacién adicional sobre ProQuad en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/proquad.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 08-2020.
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