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Dette dokument er et sammendrag af den europziske offentlige vurderingsrapport (E . Det
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) vurderede.de
gennemfgrte undersggelser og naede frem til sine anbefalinger om, hvordan la @«et skal
anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behan kan du laese
indlzegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eIIer’&%potek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalir@kan du lese den faglige
draftelse (ogsa en del af denne EPAR). O
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Hvad er Prapandemisk Influenzavaccine (H5N1) (Spl{l@rion, Inaktiveret, Adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals?
Praeepandemisk Influenzavaccine (H5N1) (Split Viri
Biologicals er en vaccine, som gives ved injektioq’
inaktiveret (dreebt). Vaccinen indeholder en i
NIBRG-14” (H5N1). \

Hvad anvendes vaccinen til? @
Preepandemisk Influenzavaccine (Split Virion, Inaktiveret, Adjuveret) GlaxoSmithKline

Biologicals er en vaccine til vo§ne Il beskyttelse mod influenza forarsaget af HSN1-stammen af

%ktiveret, Adjuveret) GlaxoSmithKline
indeholder dele af influenzavira, som er blevet
avirusstamme kaldet ”A/VietNam/1194/2004

influenzavirus A. Vaccinen gizesyi overensstemmelse med de officielle anbefalinger.
Vaccinen udleveres kun e@ cept.

inen?
ktion i skuldermusklen i to enkeltdoser med mindst tre ugers mellemrum. Det

Hvordan anvendgs
Vaccinen gives v,
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Biologicals er en ‘praepandemisk’ vaccine. Det er en sarlig form for vaccine, som skal beskytte mod

en influenzavirusstamme, der kan forarsage en fremtidig pandemi. En influenzapandemi forekommer,
nar der opstar en ny stamme af en influenzavirus, der let spredes fra en person til en anden, fordi
mennesker ikke har nogen immunitet (beskyttelse) over for den. En pandemi kan bergre de fleste

lande og regioner i verden. Sundhedseksperterne er bekymrede for, at der i fremtiden kan opsta en
influenzapandemi forarsaget af H5SN1-stammen af virussen. Vaccinen er blevet udviklet for at yde
beskyttelse mod denne stamme, sa den kan anvendes far eller under en influenzapandemi.

Vacciner virker ved at ‘laere” immunsystemet (kroppens naturlige forsvar), hvordan det skal forsvare
kroppen mod en sygdom. Denne vaccine indeholder sma mangder haemagglutinin (overfladeproteiner)
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fra H5SN1-virussen. Virussen er farst blevet inaktiveret, sa den ikke er sygdomsfremkaldende. Nar en
person vaccineres, opfatter immunsystemet virussen som "“fremmed" og danner antistoffer mod den.
Immunsystemet kan saledes danne antistoffer hurtigere, nar det eksponeres for samme virus igen.
Dette medvirker til at beskytte mod den sygdom, virussen forarsager.

Inden brug skal vaccinen gares klar ved at blande en suspension, der indeholder viruspartiklerne, med
en emulsion. Denne blandede “emulsion” kan derefter injiceres. Emulsionen indeholder et "adjuvans"
(en olieholdig forbindelse), som giver en bedre respons.

Hvordan blev vaccinen undersggt?

Hovedundersagelsen af vaccinen omfattede 400 raske voksne mellem 18 og 60 ar. Den
sammenlignede vaccinens evne til i forskellige doser med eller uden adjuvans at fremme dannelsen af
antistoffer ("immunogeniciteten”). Deltagerne fik to injektioner af vaccinen, som indeholdt en af fire
forskellige doser af haemagglutinin. Injektionerne blev givet med 21 dages mellemrum. Behand{i\r S
virkning blev hovedsagelig bedgmt pd mangden af antistoffer mod influenzavirussen i blode
forskellige tidspunkter: inden vaccinationen, den dag, den anden vaccination blev givet (daé&og
21 dage senere (dag 42).

En anden undersggelse hos 437 personer over 60 ar sa pa immunogeniciteten ved nk&bog
dobbeltdoser af vaccinen. e’\.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved vaccinen? ?,

Ifelge de kriterier, der er fastlagt af Udvalget for Humanmedicinske La @ er (CHMP), skal en

preepandemisk vaccine kunne frembringe en beskyttende mangde ant'é}&r hos mindst 70 % af de

vaccinerede, for at den anses for egnet.

Hovedundersggelsen viste, at vaccinen indeholdt 3,75 mikrogram\h&magglutinin, og at adjuvanset

udlgste en antistofrespons der opfyldte disse kriterier. 21 dag r den anden injektion havde 84 %

af de vaccinerede opnaet et antistofniveau, som kunne bes em mod H5NL1.

Hos de &ldre personer opfyldte vaccinen givet i enkelt % gsa disse kriterier, undtagen hos et fatal
d

af patienterne, som var over 80 ar og ikke var besky virussen ved undersggelsens start. Det var
ngdvendigt at give disse patienter dobbeltdoser af en for at opna beskyttelse.

Hvilken risiko er der forbundet med vac@
De mest almindelige bivirkninger ved Prgpahdemisk Influenzavaccine (H5N1) (Split Virion,

Inaktiveret, Adjuveret) GlaxoSmithKli @ologlcals (som ses ved mere end 1 ud af 10 doser af
vaccinen) er hovedpine, Iedsmertgr\% elsmerter, reaktioner pa injektionsstedet (hardhed, havelse,
smerte og redme), feber og traetheG\ en fuldsteendige liste over alle de indberettede bivirkninger ved
vaccinen fremgar af indlaegss

Vaccinen ma ikke gives t|4Sor ner, der har haft en anafylaktisk reaktion (svaer
overfglsomhedsreaktion for en af vaccinens komponenter eller andre af de stoffer, vaccinen

indeholder meget s gder af, f.eks. &g, kyllingeprotein, ovalbumin (et protein i &ggehvide),
formaldehyd, gen sulfat (et antibiotikum) og natriumdeoxycholat. VVaccination bgr udskydes
hos personer, d selig har faet feber.

Hvorfor tﬁaccmen godkendt?
CHMP t fordelene ved Praeepandemisk Influenzavaccine (H5N1) (Split Virion, Inaktiveret,
GlaxoSmithKline Biologicals er stagrre end risiciene til aktiv immunisering mod H5N1-
d&uypen af influenza A-virus. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for
vaccinen.

Andre oplysninger om vaccinen:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for Preepandemisk Influenzavaccine (H5N1) (Split Virion, Inaktiveret, Adjuveret)
GlaxoSmithKline Biologicals til GlaxoSmithKline Biologicals S.A. den 26. september 2008. Denne
tilladelse var baseret pa tilladelsen for Prepandrix i 2008 ("informeret samtykke™).

Den fuldstaendige EPAR for vaccinen findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/h5n1/h5n1.htm
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