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Aflunov (zoonotikus influenza elleni vakcina [H5N1]
[feliileti antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotétt])

Az Aflunov-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Aflunov és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Aflunov vakcinat az influenza A virus H5N1 (,madarinfluenza”) térzse altal okozott influenza elleni
aktiv immunizalasra alkalmazzak feln6tteknél. Az Aflunov inaktivalt influenzavirusok alkotéelemeit
tartalmazza. Az Aflunov-ban talalhaté influenzatorzs az A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-szer( torzs
(NIBRG-23) (2.2.1 altipus).

Hogyan kell alkalmazni az Aflunov-ot?

A vakcinat vallizomba adott injekciéként kell beadni két egyszeri adagban. Az injekcidk kozott legaldbb
harom hétnek kell eltelnie. Az influenza A virus H5N1 torzse altal okozott, hivatalosan bejelentett
influenzajarvany esetén azoknak, akik mar megkaptak az Aflunov-védooltast (egy vagy két adagot),
egyetlen tovabbi adag adhatd be, mig a vakcinazatlan emberek szamara az ajanlott adag két injekcio.

Az Aflunov csak receptre kaphatd, és a hivatalos ajdnlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat az Aflunov?

Az Aflunov vakcinat influenzajarvany el6tt vagy alatt kell beadni az influenza Uj térzse elleni védelem
érdekében. Influenzajarvany akkor tor ki, amikor egy Uj influenzavirus-torzs jelenik meg, amely
emberrdl emberre gyorsan tud terjedni, mivel az emberek nem immunisak (védettek) ellene. Az
egészségligyi szakemberek azon aggodalmuknak adtak hangot, hogy az influenzavirus H5N1 térzse
altal okozott jarvany torhet ki, amelyben a fert6zés madarakrdél emberre terjedhet (Un. ,zoondtikus
fert6zés”).

A vakcinak ugy fejtik ki hatdsukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét), hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen. Ez a vakcina a H5N1 virus
egyes alkotoelemeit tartalmazza. A virust el6szor inaktivaljak, hogy ne okozhasson semmilyen
megbetegedést. A vakcina beadasakor az immunrendszer az oltéanyagban talalhaté virus
alkotéelemeit ,,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel ellene. Amikor a szervezet ismét a
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virusnak lesz kitéve, az antitestek és az immunrendszer egyéb alkotdelemei képesek lesznek a virust
elpusztitani, és védelmet nyUjtani a betegséggel szemben.

A vakcina ,adjuvanst” (olajat tartalmazé vegylletet) tartalmaz az immunvalasz 6sztonzése érdekében.
Milyen el6nyei voltak az Aflunov alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Aflunov igazoltan megfelel antitesteket termel az immunvalasz stimuléldsa és a H5N1 elleni
védelem érdekében.

Az eredeti forgalombahozatali engedély kiadasakor az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-szer( torzzsel
(NIBRG-14) végzett két f6 vizsgalat szolgaltatott adatokat az Aflunov 60 évesnél idésebb és fiatalabb
egészséges felndtteknél torténd alkalmazasara vonatkozdan. Az egyik, 3372 f6 bevonasaval végzett
vizsgalatban az alanyok vagy egy szezonalis vakcinat kaptak, melyet két adag, haromhetes
kulonbséggel beadott Aflunov kévetett, vagy pedig placebdt (hatdanyag nélkili vakcina) alkalmaztak
naluk, melyet két adag, haromhetes klilonbséggel beadott adjuvanshoz kotottt szezonalis vakcina
kovetett. Az els vizsgalatban 21 nappal a masodik injekcidé utédn a 60 évesnél fiatalabbak mintegy
90%-a, a 60 évesnél idésebbek pedig mintegy 80%-a rendelkezett a H5N1 fert6zéssel szembeni
védelemhez elegendé antitesttel.

A 240 f6 bevonasaval végzett masodik vizsgalatban az alanyok Aflunov-ot kaptak, eltéré oltasi rendben
beadva. A vizsgalatok soran azt tanulmanyoztak, hogy a vakcina képes-e antitest-termel6dést
(immunogenitast) el6idézni az influenzavirus ellen. Ez a vizsgalat azt allapitotta meg, hogy az Aflunov-
ot két adagban, legaldbb harom hét eltéréssel kell beadni.

Egy harmadik, az A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-szer( térzzsel (NIBRG-23) végzett vizsgalatba 343,
60 évesnél id6sebb és fiatalabb feln6ttet vontak be. A vizsgélat igazolta, hogy 21 nappal a masodik
injekcid beadasat kévetden a 60 évesnél fiatalabb felnéttek mintegy 70%-anal, a 60 évesnél id6sebb
feln6tteknek pedig mintegy 64%-anal alakult ki megfelelé antitest reakcio.

Milyen kockazatokkal jar az Aflunov alkalmazasa?

Az Aflunov leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
izomfajdalom, reakcidk az injekcié beadasanak helyén (duzzanat, fajdalom, a bér megkeményedése és
borpir), valamint a faradtsag. Az Aflunov alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Aflunov nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik korabban anafilaxias (sulyos allergias) reakciot
mutattak a vakcina barmely 6sszetevijére, koztlik a vakcindban nyomokban (csekély mértékben)
el6fordulé barmely anyagra (tojasra vagy baromfi-fehérjére, az ovalbuminra [a tojasfehérjében
talalhaté fehérje], a kanamicinre vagy a neomicin-szulfatra [antibiotikumok], a barium-szulfatra, a
formaldehidre és a cetil-trimetil-ammadnium-bromidra). Jarvany esetén azonban ezen betegek beoltasa
is megfelel6 lehet, amennyiben rendelkezésre alinak az Ujraélesztéshez szlikséges felszerelések.

Miért engedélyezték az Aflunov forgalomba hozatalat az EU-ban?

Megjegyezték, hogy a H5N1 influenzatorzs varhatdan jarvanyt fog okozni a jovGben, és az Aflunov
igazoltan hatasosan termel antitesteket az immunvalasz stimulaldsa és a H5N1 eleni védelem
érdekében. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Aflunov alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aflunov biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Aflunov biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Aflunov alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Aflunov alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Aflunov-val kapcsolatos egyéb informacioé

2010. november 29-én az Aflunov az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Aflunov-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aflunov.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 07-2019.
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