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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Fluenz
szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawdozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego szczepionki Fluenz. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdéw t.eczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit szczepionke w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Fluenz do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania szczepionki.

Co to jest Fluenz?
Fluenz to szczepionka dostepna w postaci aerozolu, @o nosa chronigca przed grypa typu A (podtypy
H1N1 i H3N2) oraz grypa typu B.

Szczepionka zawiera trzy zywe atenuowar(€;(ostabione) szczepy wirusa grypy: wariant szczepu
A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09; wariant szczepu A/Victoria/361/2011(H3N2) oraz wariant szczepu
B/Massachusetts/2/2012.

W jakim celu stosuje si2 produkt Fluenz?

Szczepionke Fluenz stosuje sie w celu zapobiegania grypie u dzieci i mtodziezy w wieku od 24 miesiecy
do ponizej 18 lat.

Szczepionke wyédaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Szczepionke nalezy stosowac zgodnie

z oficjalnymi zaleceniami.

Jak stosowac produkt Fluenz?

Szczepionke Fluenz podaje sie w postaci aerozolu do nosa za pomoca jednorazowego aplikatora do
nosa (0,1 ml do kazdego nozdrza). Szczepionke nalezy podawac wytacznie donosowo i nie wolno jej
podawac we wstrzyknieciu. Dzieciom, ktdore nie byty wczesniej szczepione przeciwko grypie sezonowej,
nalezy podac¢ drugg dawke po co najmniej czterech tygodniach.
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Jak dziata produkt Fluenz?

Fluenz jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu ukfadu odpornosciowego (naturalny
uktad obronny organizmu), w jaki sposob bronic sie przed chorobami. Produkt Fluenz zawiera szczepy
wirusa grypy, ktore zostaty wczesniej ostabione w taki sposdb, ze nie mogg wywotac choroby.

Po podaniu szczepionki ukfad odpornosciowy rozpoznaje wirusa jako ,obcego” i wytwarza przeciwko
niemu przeciwciata. W ten sposéb uktad odpornosciowy bedzie mdgt szybciej zareagowac w przypadku
ponownego harazenia na dziatanie tego wirusa. Takie dziatanie przyczynia sie do ochrony organizmu
przed chorobg wywotywang przez tego wirusa.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) corocznie wydaje zalecenia dotyczace szczepdw wirusa grypy,
ktére majg by¢ zawarte w szczepionkach w nadchodzacym sezonie grypy. Te szczepy wirusa-fiaiezy
wilaczy¢ do szczepionki Fluenz przed jej zastosowaniem. W kazdym sezonie szczepionka Fltignz bedzie
uaktualniana ostabionymi szczepami wirusa typu A-H1N1, typu A-H3N2 i typu B zgodnie Z zaleceniami
WHO i UE dla pétkuli pétnocnej.

Wirusy wykorzystane w szczepionce Fluenz sg namnazane w jajach kurzych.
Jak badano produkt Fluenz?

W dziewieciu badaniach gtéwnych z udziatem okoto 24 000 os6b z populacji dzieci i mtodziezy oraz

w czterech badaniach z udziatem okoto 11 000 osdb dorostych szczepionke Fluenz poréwnano albo

z placebo, albo z inng, podawang we wstrzyknieciu szczepionke przeciw grypie zawierajacq
inaktywowany (zabity) materiat wirusowy tych samych trzech szczepdw wirusa. Szczepy wirusa
wybrano odpowiednio dla sezonu grypy. Gtdwnym kryteridim skutecznosci byta liczba potwierdzonych
w badaniach laboratoryjnych przypadkéw grypy wywstanych przez trzy szczepy w czasie sezonu grypy,
chociaz w jednym z badan z udziatem oso6b dorosfyich mierzono liczbe przypadkéw choroby z goraczka
(a nie potwierdzone przypadki grypy).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Fluenz zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach z udziatem dzieci iGniodziezy szczepionka Fluenz spowodowata spadek liczby przypadkdéw
grypy wywotanej przez trzy_szczepy wirusa o 62%—-100% w poréwnaniu z placebo i o0 35%—-53%
w stosunku do poréwnywariej inaktywowanej szczepionki.

W badaniach z udziatem oséb dorostych wykazano, ze szczepionka Fluenz moze przynosi¢ pewne
korzysci w poréwn#riiu z placebo, ale wyniki byty niespdjne. Wyniki niektérych badan wykazaty
réwniez, ze u 0s6b dorostych szczepionka Fluenz nie byta tak samo skuteczna, jak poréwnywana
inaktywowaha szczepionka.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Fluenz?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Fluenz (obserwowane

u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: zmniejszony apetyt, bdl gtowy, zatkany nos lub wyciek z nosa oraz
zte samopoczucie. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Fluenz
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Szczepionki Fluenz nie wolno stosowac u 0sdb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynne lub ktdrykolwiek sktadnik szczepionki, gentamycyne (rodzaj antybiotyku), jaja lub
biatka jaj. Szczepionki nie wolno takze podawac¢ osobom z ostabionym uktadem odpornosciowym

w przebiegu chorob, takich jak: choroby krwi, objawowe zakazenia HIV i nowotwory lub w wyniku
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niektorych stosowanych terapii. Nie wolno jej takze podawaé dzieciom leczonym salicylanami (leki
przeciwbdélowe, np. aspiryna).

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Fluenz?

Komitet zwrécit uwage, ze w badaniach wykazano w przekonujacy sposéb, iz szczepionka Fluenz jest
skuteczniejsza od placebo i poréwnywanej szczepionki inaktywowanej u dzieci i mtodziezy, ale nie

u 0sOb dorostych. Dlatego tez CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania szczepionki Fluenz przewyzszajg
ryzyko u dzieci i mtodziezy w wieku od 24 miesiecy do ponizej 18 lat, i zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w tej grupie pacjentow.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Fluenz?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Fluenz opracowaiis-plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan, w charakterystyce produktu leczniczedo i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Fluenz zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Fluenz:

W dniu 27 stycznia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwglenie na dopuszczenie szczepionki
Fluenz do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace szczepionki Fluenz Ziajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych Aeczenia produktem Fluenz nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skéntaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/001101/human_med_001405.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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