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Prepandemiskt influensavaccin (H5N1) (spjalkat virus, inaktiverat, med adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals
vaccin mot pandemisk influensa (H5N1) (spjélkat virus, inaktiverat, med adfuvans)
(A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14)

Sammanfattning av EPAR for allménheten (\Q

o

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR} ety
forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) bedémt de studier som gjor hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas. {

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipa eln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sirﬁ(\ mmendationer pa.

Vad ar "Prepandemiskt influensavaccin (H5N1) (spjélkat@’inaktiverat, med adjuvans)
GlaxoSmithKline Biologicals”?

”Prepandemiskt influensavaccin (H5N1) (spjélkat virus, i erat, med adjuvans) GlaxoSmithKline
Biologicals” &r ett vaccin som ges genom injektion. De haller delar av influensavirus som
inaktiverats (avdodats). Vaccinet innehaller influensastammen A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14

(H5N1). qﬁ

Vad anvands vaccinet for? 5 Q

”Prepandemiskt influensavaccin (H5N1)\@Ikat virus, inaktiverat, med adjuvans) GlaxoSmithKline
Biologicals” &r ett vaccin som ges till gexna for att skydda mot influensa som orsakas av stammen

(typen) H5N1 av influensa A- wrub cinet ges i 6verensstdimmelse med officiella
rekommendationer.
Vaccinet &r receptbelagt. ¢ ‘K

o

n i 6verarmsmuskeln i tvd enkeldoser med minst tre veckors mellanrum.
ehova dubbel dos av vaccinet (en injektion i vardera 6verarmen), och darefter
| dos tre veckor senare.

Hur anvands vaccme
Vaccinet ges som i

skydda mot en influensastam som kan orsaka en framtida pandemi. En influensapandemi intraffar nar
det uppstar en ny influensavirusstam som latt kan spridas mellan manniskor eftersom de saknar
immunfdrsvar (skydd) mot den. En pandemi kan drabba de flesta lander och regioner i varlden.
Hélsoexperter befarar att en framtida influensapandemi kan orsakas av virusstammen H5N1. Vaccinet
har tagits fram for att ge skydd mot denna stam, sa att det kan anvandas fore eller under en
influensapandemi.

Vacciner fungerar genom att de ”I&r” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) hur det ska skydda
sig mot en sjukdom. Detta vaccin innehaller sma mangder hemagglutinin (proteiner fran cellytan) fran
viruset H5N1. Viruset har forst inaktiverats sa att det inte orsakar sjukdom. Nar en person far vaccinet
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uppfattar immunsystemet det som frammande och bildar antikroppar mot det. Immunsystemet
kommer sedan att kunna producera antikroppar snabbare nar det pa nytt exponeras for viruset. Pa sa
sétt skyddas den som har vaccinerats mot den sjukdom som viruset orsakar.

Fore anvandning bereds vaccinet genom att en suspension som innehaller viruspartiklarna blandas
med en emulsion. Sedan injiceras den "emulsion” som framstéllts pa detta satt. Emulsionen innehaller
ett adjuvans (ett &amne som innehaller olja) som stimulerar till ett battre immunsvar.

Hur har vaccinets effekt undersokts?
I huvudstudien av vaccinet som omfattade 400 friska vuxna i aldern 18—60 ar jamfdrdes férmagan hos
olika doser av vaccinet, med eller utan adjuvans, att framkalla produktion av antikroppar
(immunogenicitet). Deltagarna fick tva injektioner av vaccinet som innehéll en av fyra olika
hemagglutinindoser. Injektionerna gavs med 21 dagars mellanrum. Det viktigaste effektmattet var
nivaerna av antikroppar mot influensaviruset i blodet vid tre olika tidpunkter: fore vaccineringen,
dag da den andra injektionen gavs (dag 21) och 21 dagar senare (dag 42). ¢
| ytterligare en studie undersdktes immunogeniciteten av vaccinet i enkeldoser eller dub \r hos
437 personer som var éver 60 ar gamla. .‘6{

9

Vilken nytta har vaccinet visat vid studierna? R
Enligt kriterier som faststéllts av Kommittén for humanlakemedel (CHMP) sk @)repandemiskt
vaccin ge skyddsnivaer av antikroppar hos minst 70 procent av alla personekgfor att betraktas som

ett antikroppssvar som uppfyller dessa kriterier. 21 dagar efter den injektionen hade 84 procent
av de personer som fatt vaccinet nivaer av antikroppar som sk dem mot H5N1.

Hos &ldre personer uppfyllde vaccinet i enkeldoser ocksa de erier, men daremot inte hos den
lilla grupp patienter som var 6ver 80 ar och som inte hade skydd mot viruset vid studiens borjan.
Dessa patienter behovde fa dubbla doser av vaccinet 6 skydd.

lampligt. %9
Studien visade att vaccinet som innehdll 3,75 mikrogram hemaggluti:ﬁ'n adjuvanset framkallade

De vanligaste biverkningarna (upptrader vid fler g™l av 10 doser av vaccinet) ar huvudvark, ledvark,
muskelvark, reaktioner pa injektionsstallej. f?a ad, svullnad, smarta och rodnad), feber och
trotthet. En forteckning éver samtliga bi fb gar som rapporterats for vaccinet finns i bipacksedeln.
Vaccinet ska inte ges till personer somdidigare fatt en anafylaktisk reaktion (svar allergisk reaktion)
mot nagon av komponenterna i vacgi ller mot nagot amne som finns i vaccinet i mycket liten
méangd, som t.ex. dgg, kycklingpratein, ovalbumin (ett aggviteprotein), formaldehyd, gentamicinsulfat
(ett antibiotikum) och natri‘qmto ikolat. Vaccinationen ska skjutas upp vid plotslig feber.

Vilka ar riskerna med vaccinet? E@

Varfor har vaccinet goéﬂ@%?

Kommittén for hu I@tmedel (CHMP) fann att férdelarna med ”Prepandemiskt influensavaccin
(H5N1) (spjélkat vi inaktiverat, med adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals” &r stérre an riskerna
vid aktiv imm @mg mot H5N1-subtypen av influensa A-virus. Kommittén rekommenderade att
vaccinet sku@dkénnas for forséljning.

Mer%\aﬁon om vaccinet:

Den ptember 2008 beviljade Europeiska kommissionen GlaxoSmithKline Biologicals S.A. ett
godkannande for forsaljning av "Prepandemiskt influensavaccin (H5N1) (spjalkat virus, inaktiverat,
med adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals” som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet
baserades pa det godkannande som beviljats for Prepandrix 2008 (informerat samtycke).

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/h5n1/h5n1.htm
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