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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca'
pandemiskt influensavaccin (H5N1) (levande forsvagat, nasalt)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca. Det forklarar hur EMA beddémt lakemedlet for att rekommendera
godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ska anvéandas.

Praktisk information om hur Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ska anvandas finns i
bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca och vad anvands det
for?

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ar ett vaccin som tagits fram for att skydda barn som &r
mellan 12 manader och 18 ar gamla mot influensa under en influensapandemi.

En influensapandemi intraffar nar en ny stam influensavirus dyker upp som kan sprida sig latt eftersom
manniskor saknar immunitet (skydd) mot den. Den kan sarskilt drabba barn som inte tidigare haft
sadsongsinfluensa eller fatt influensavacciner. En influensapandemi kan drabba manniskor dver hela
vérlden och orsaka manga dodsfall.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca innehaller en levande forsvagad stam av influensa A-
virus A/Vietnam/1203/2004 (H5N1).

Hur anvands Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca?

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca finns som nasspray. Dosen &r en spraydos (0,1 ml) i
vardera nasborren. Tva doser av vaccinet rekommenderas och barnet bor f& den andra dosen minst 4
veckor efter den forsta.

! Tidigare kant som Pandemic influenza vaccine H5N1 MedImmune
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Vaccinet ar receptbelagt. Det ska ges vid officiellt deklarerad pandemi och i enlighet med officiella
riktlinjer.

Hur verkar Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca?

Ett vaccin mot en viss sjukdom ”lar” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska forsvara
sig mot sjukdomen. Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca &r ett pandemiskt
beredskapsvaccin. Vaccinet ska hjalpa till vid hanteringen av en framtida pandemi.

Det ar inte méjligt att framstalla ett vaccin for en framtida pandemi eftersom stammen av det
pandemiska influensaviruset inte ar kand i forvag. Istallet kan man konstruera ett pandemiskt
beredskapsvaccin som innehéller en stam av ett fagelinfluensavirus som potentiellt kan orsaka en
framtida pandemi. Det flesta manniskor har inte kommit i kontakt med detta virus och har darfoér inte
byggt upp ett skydd ("immunitet”) mot det. Genom att testa detta pandemiska beredskapsvaccin kan
man forutse hur manniskor kommer att reagera pa vaccinet vid en pandemi, da virusstammen i
vaccinet kommer att erséattas med en forsvagad version av den faktiska stam som orsakar pandemin.

Nar ett barn far vaccinet uppfattar immunsystemet det forsvagade viruset i vaccinet som frammande
och bildar antikroppar mot det. Immunsystemet kommer sedan att kunna framstalla antikroppar
snabbare och i storre méngd nér det kommer i kontakt med viruset igen. Detta hjalper till att skydda
mot den influensa som viruset orsakar.

Vilken nytta med Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca har visats
studierna?

Eftersom ett nytt levande forsvagat pandemiskt vaccin inte kan testas pa barn beradknades nyttan med
detta vaccin pa barn fran studier pa vuxna och fran studier av liknande levande férsvagade
influensavacciner pa barn.

| tre huvudstudier pa 107 vuxna befanns Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca kunna
forbereda immunsystemet pa att forsvara sig mot H5N1-virusstammen hos enskilda personer som
aldrig hade kommit i kontakt med det. Antikroppar mot denna typ av vaccin &r inte latta att mata. Ett
andra vaccin som verkar pa ett annat satt kan dock producera antikroppar som &r latta att mata. Hos
dem som fick det andra vaccinet mellan 3 veckor och 5 ar efter vaccinationen med Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca 6kade antikropparna fyrfaldigt hos 73 procent (8 av 11), jamfort med

10 procent av de personer som inte tidigare vaccinerats med Pandemic influenza vaccine HSN1
AstraZeneca. Detta visade att antikroppar mot Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca 6kade
avsevart nar vaccinerade vuxna kom i kontakt med viruset igen. Dessutom finns det fynd som visar att
vaccinet kan skydda mot olika stammar av H5N1-viruset. Resultaten liknade dem fran tre andra
studier pa 170 vuxna som fick pandemiska beredskapsvaccin som innehéll liknande typer av
fagelinfluensavirus, sdsom H7N9 och H7N7, istallet for HSN1.

Dessutom presenterade foretaget omfattande understédjande data fran stora studier och fran klinisk
praxis om hur val andra liknande pandemiska A-vacciner med levande foérsvagade virusstammar och
mot sasongsinfluensa verkar pa barn.

Ytterligare studier pa vaccinets effekter pa barn kommer att behdva lamnas in efter att den
influensastam som orsakar pandemin tagits med i vaccinet.

Vilka ar riskerna med Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca (kan
upptréada hos fler &n 1 av 10 personer) ar nedsatt aptit, huvudvark, snuva eller nastappa och allman

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZenecaOF
EMA/336023/2017 Sida 2/3



sjukdomskansla. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca finns i bipacksedeln.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca far i allmanhet inte ges till barn som har fatt en allvarlig
allergisk reaktion mot nagon av substanserna i vaccinet inraknat gelatin och gentamicin eller till barn
som har fatt en allvarlig allergisk reaktion mot agg eller Aggproteiner, t.ex. ovalbumin. Vid en pandemi
kan det dock vara lampligt att ge det till barn med allergier om utrustning finns direkt till hands for
medicinsk behandling av allvarliga allergiska reaktioner. En fullstandig férteckning dver restriktioner
finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Pandemic influenza vaccine HS5N1 AstraZeneca?

EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) noterade att férberedelser for en potentiell
influensapandemi hos barn och ungdomar uppfyller ett viktigt vardbehov. Vaccinet forvantas skydda
barn mot pandemisk influensa, pa grundval av data som erhallits med detta vaccin frdn vuxna. Detta
stods vidare av data som galler barn som fatt liknande levande férsvagade pandemiska vacciner och
sasongsinfluensavacciner i stora studier och i klinisk praxis. Trots att Pandemic influenza vaccine HSN1
AstraZeneca skulle kunna ge en tkad vasande andning hos barn i dldern 1-2 &r anses risken vara
acceptabel i en pandemisituation. CHMP fann darfor att nyttan med lakemedlet hos barn i aldern 1—
18 ar ar storre an riskerna och rekommenderade att det skulle godkannas for forsaljning.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca har godkants i enlighet med reglerna om "villkorat
godkadnnande”. Detta innebar att det ska komma ytterligare evidens for detta lakemedel och att
foretaget ar skyldigt att lamna dessa uppgifter. Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att
granska ny information om lakemedlet varje ar och uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
saknas for narvarande?

Eftersom Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca har godkénts i enlighet med reglerna om
“villkorat godkannande” kommer foretaget som marknadsfér Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca att utfora studier for att samla in mer information om dess effekt och biverkningar nar det
anvands vid en pandemi liksom om dess hallbarhet.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca har tagits
med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Den 20 maj 2016 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Pandemic
influenza vaccine H5N1 Medlmmune som galler i hela EU. Den 24 maj 2017 &ndrades lakemedlets
namn till Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca.

EPAR for Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca finns i bipacksedeln (ingar ocksd i
EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003963/human_med_001984.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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