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EPAR-yhteenveto

Focetria
influenssarokote (H1N1)v (pinta-antigeeni, inaktivoitu, adjuwvanttia sisaltava)

Tama asiakirja on tiivistelmé& Euroopan julkisesta arviointilausunnostas(ERAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimeltd Focetria. Asiakirjassa selitetdan, miten ladkévalmistekomitea (CHMP) on
arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myontadmista‘puoltavaan lausuntoon. Asiakirjassa
on my0ds ladkevalmistekomitean suositukset Focetrian kaytdniehdoista.

Mita Focetria on?

Focetria on rokote. Se on injektiosuspensio, (JoKa Siséltdé osia (pinta-antigeenejd) influenssaviruksesta.
Se siséltaa influenssaviruskantaa nimelta A/California/7/2009 (H1N1) -johdettu kanta NYMC X-181.

Mihin Focetriaa kaytetaan?

Focetria on rokote, joka suoja@a/A (H1N1)v 2009 —viruksen aiheuttamaa influenssaa vastaan. Focetriaa
annetaan virallisten suositidsten”mukaisesti.

Rokotetta saa vain laakarip’ maarayksesta.

Miten Focetriaa-kdytetaan?

Focetriaa annetaan yksi annos injektiona hartian tai reiden lihakseen. Toinen annos voidaan antaa
aikaisintaan) kolmen viikon kuluttua. Lapsilla, joiden ik& on 6 -35 kuukautta, toisen annoksen
antaminen on osoitetusti lisannyt immuunivastetta. Ikdantyneille henkildille (yli 60-vuotiaille) on
angettava toinen annos.

Miten Focetria vaikuttaa?

Focetria on rokote. Rokotteet vaikuttavat "opettamalla” immuunijarjestelmaa (kehon luonnollista
puolustusmekanismia) puolustautumaan sairautta vastaan. Focetria sisaltda pienia maaria A(HIN1)v-
2009 -nimisen viruksen pinta-antigeeneja (viruksen ulkokalvolla olevia proteiineja). Ensin virus on
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inaktivoitu (tapettu), jotta se ei aiheuta sairautta. Uloimmat kalvot, joissa pinta-antigeenit ovat, on
erotettu viruksesta ja puhdistettu.

Kun henkilélle annetaan rokote, immuunijarjestelméa tunnistaa viruksen osat "tunkeilijoiksi” ja
valmistaa vasta-aineita sita vastaan. Kun keho altistuu virukselle uudestaan, immuunijarjestelmé
kykenee tuottamaan vasta-aineita nopeammin. Tama auttaa suojautumaan sairautta vastaan.

Rokote sisaltda myds ns. adjuvantin (6ljya sisaltava yhdiste) paremman vasteen aikaansaamiseksi.

Miten Focetriaa on tutkittu?

Focetria kehitettiin ensin pandemiarokotteeksi A (H1IN1) -influenssapandemiaan, josta ilmoitéttiin
kesakuussa vuonna 2009. Kahdessa paatutkimuksessa tarkasteltiin rokotteen kahden annoksen ‘kykya
aikaansaada immuunivaste. Naista toiseen osallistui 661 tervetta aikuista (mukaan lukieq 251 yli 60-
vuotiasta henkildd) ja toiseen osallistui 720 tervetta lasta ja nuorta (idltdén 6 kuukaudesta®17
vuoteen).

Mita hyotya Focetriasta on havaittu tutkimuksissa?

Molemmissa tutkimuksissa voitiin osoittaa rokotteen aikaansaavan riittavasti suojaava vasta-ainetaso,
joka vastaa CHMP:n vaatimuksia.

CHMP totesi, ettd yksi annos riittda aikaansaamaan tyydyttavan immuunivasteen aikuisilla ja lapsilla ja
nuorilla ialtddn 6 kuukautta - 17 vuotta.

Mita riskeja Focetriaan liittyy?

Yleisimmat Focetrian kaytodsta aiheutuvat sivuyaikutukset (yli yhdella potilaalla kymmenesta) ovat
paansarky, myalgia (lihaskivut), reaktiot injektiokohdassa (kipu, kovettumat ja punoitus),
huonovointisuus, hikoilu ja uupumus (vasymys). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Focetrian
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Focetriaa ei saa antaa potilaille, jotka oyat saaneet anafylaktisen reaktion (vakava allerginen reaktio)
jostakin rokotteen komponentistastai jostakin rokotteen hyvin pienind méaéarina sisaltamista aineosista,
kuten kananmuna- tai kanaproteiinista, ovalbumiinista (kananmunan valkuaisen proteiini),
kanamysiinisté tai neomysiinisulfaatista (antibiootteja), formaldehydista tai
setyylitrimetyyliammuopigmbromidista.

Miksi Focetria on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea katsoi Focetrian hyddyn olevan sen riskejé suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.

Rocgtrian myyntilupa mydnnettiin alun perin poikkeuksellisissa olosuhteissa, silla myyntiluvan
myaontamishetkella ladkkeesté oli tieteellisista syista saatavilla vain vahan tietoa. Kun yhtid toimitti
pyydetyt lisatiedot, poikkeuksellisten olosuhteiden katsottiin paattyneen 12. elokuuta 2010.

Muita tietoja Focetriasta

Euroopan komissio myonsi Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. -yhtidlle koko Euroopan unionin
alueella voimassa olevan myyntiluvan Focetriaa varten 2. toukokuuta 2007. Myyntilupaa on voimassa
viisi vuotta, jonka jalkeen se voidaan uusia.
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Focetriaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassé. Lisatietoja Focetria-hoidosta
saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/focetria/focetria.htm



