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Fluenz [szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana,
do nosa)]

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Fluenz i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Fluenz i w jakim celu sie ja stosuje

Fluenz jest szczepionka stosowang w celu ochrony dzieci i mtodziezy w wieku od 2 lat do ponizej 18 lat
przed grypaq sezonowa.

Sezonowe epidemie grypy sg wywotywane gtownie przez dwa typy wirusa grypy, znane jako grypa A i
B. Kazdy z nich krazy jako rézne podtypy lub linie, ktdre zmieniajq sie w czasie. Szczepionka Fluenz
zawiera zywe atenuowane (ostabione) typy wirusa grypy; dwa wirusy typu A (podtypy A-H1IN1 i A-
H3N2) i jeden wirus typu B (linia Victoria), ktére zostaty wybrane zgodnie z oficjalnymi zaleceniami na
Coroczny sezon grypowy.

Jak stosowa¢ szczepionke Fluenz

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na
szczeblu krajowym przez organy ds. zdrowia publicznego.

Szczepionka Fluenz jest dostepna w postaci aerozolu do nosa. Zalecana dawka to jedno podanie do
kazdego otworu nosowego. Dzieci, ktdre nie byty wczesniej szczepione przeciwko grypie sezonowej,
powinny otrzymac druggq dawke co najmniej 4 tygodnie po pierwszej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Fluenz znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Fluenz

Fluenz jest szczepionkq. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornosciowego
(naturalnego uktadu obronnego organizmu), w jaki sposdb broni¢ sie przed chorobami. Szczepionka
Fluenz zawiera szczepy wirusa grypy hodowane w kurzych jajach. Zostaty one najpierw ostabione w
taki sposob, aby nie wywotywaty choroby. Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje
ostabione szczepy wirusa jako obce i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W ten sposoéb ukfad
odpornosciowy nabierze zdolnosci do szybszego reagowania w razie ponownego kontaktu z wirusem.
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Kazdego roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) wydaje zalecenia dotyczace szczepéw grypy,
ktore powinny by¢ zawarte w szczepionkach na nadchodzacy sezon grypowy na poétkuli potnocnej;
szczepy wirusa w szczepionce Fluenz sg aktualizowane na kazdy sezon w oparciu o te oficjalne
zalecenia. Pomaga to chroni¢ organizm przed chorobg wywotywang przez tego wirusa w nadchodzacym
sezonie grypowym.

Korzysci ze stosowania szczepionki Fluenz wykazane w badaniach

W pieciu badaniach gtéwnych z udziatem okoto 18 000 dzieci w wieku do 6 lat szczepionke Fluenz
poréwnywano z placebo (szczepieniem pozorowanym) lub ze szczepionka przeciw grypie podawanag we
wstrzyknieciach zawierajgcg inaktywowany (zabity) materiat wirusowy z poréwnywalnych szczepow
wirusa. Szczepy grypy byty wybierane kazdego roku zgodnie z zaleceniami na dany sezon grypowy.

W czterech badaniach wykazano, ze w poréwnaniu z placebo dwie dawki szczepionki Fluenz
zmniejszyty liczbe przypadkdéw grypy wywotanych przez trzy szczepy zawarte w szczepionce o 73%-—
93%. Ochrona przed grypg wywotang przez dowolny szczep (w tym szczepy nieuwzglednione w
szczepionce) wynosita 70%-86%.

W badaniu gtdwnym pordéwnujgcym szczepionke Fluenz z szczepionka przeciw grypie podawang we
wstrzyknieciach, zawierajaca pordwnywalne szczepy wirusa, szczepionka Fluenz zmniejszyta liczbe
przypadkow grypy wywotanych przez zawarte w niej trzy szczepy wirusa o okoto 45%, a przeciw
jakiemukolwiek szczepowi o0 55%. W badaniu uzupetniajacym wykazano, ze ochrona u dzieci i
mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat byta poréwnywalna w przypadku szczepionki Fluenz i szczepionki
przeciw grypie podawanej we wstrzyknieciach.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Fluenz

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Fluenz
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta. Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
szczepionki Fluenz (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 dzieci) to: zatkany nos lub katar,
zmniejszony apetyt, bol gtowy i zte samopoczucie.

Szczepionki Fluenz nie wolno stosowac u dzieci, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynne lub ktorykolwiek sktadnik szczepionki, gentamycyne (rodzaj antybiotyku), jaja lub
biatka jaj. Szczepionki nie wolno réwniez podawac dzieciom z ostabionym uktadem odpornosciowym z
powodu takich schorzen, jak choroby krwi, objawowe zakazenie HIV, nowotwory lub stosowanie
niektérych rodzajéw leczenia, ani dzieciom leczonym salicylanami (lekami przeciwbodlowymi, takimi jak
aspiryna).

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Fluenz w UE

Szczepionke Fluenz podaje sie w postaci aerozolu do kazdego otworu nosowego, co umozliwia
stosowanie bez uzycia igty u dzieci i mtodziezy. W badaniach wykazano, ze szczepionka Fluenz byta
skuteczniejsza niz placebo w ochronie dzieci i mtodziezy przed krazgqcymi szczepami wirusa grypy.
Nalezy sie spodziewacd, ze bezpieczenstwo stosowania aerozolu do nosa bedzie akceptowalne.
Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Fluenz
przewyzszaja ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Fluenz

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Fluenz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu szczepionki Fluenz sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Fluenz sg starannie oceniane i podejmowane sg,
wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace szczepionki Fluenz

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Fluenz znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Fluenz-0.
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