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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Prepandrix
Prepandemiskt influensavaccin (H5N1) (spjalkat virus, inalgt{\\@rat, med
adjuvans) Q\

N

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredni@rotokollet (EPAR) for Prepandrix.
Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedgit 1akemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande_fopyforsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvéndas. 6
&
4
Vad ar Prepandrix? (b(\

Prepandrix ar ett vaccin som ges genom@%«ion. Det innehaller delar av influensavirus som
inaktiverats (avdodats). Prepandrix j.nn\e\aller influensastammen A/Indonesia/05/2005 (H5N1).
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Vad anvands Prepandr&%r?
<

Prepandrix ar ett vaccin s&@;es till vuxna for att skydda mot influensa som orsakas av stammen
(typen) H5N1 av influe(%a A-virus. Prepandrix ska ges i enlighet med de officiella
rekommendationern‘av

Vaccinet ar receptbelagt.
Hur anvands Prepandrix?

Prepandrix ges som injektion i dverarmen eller laret i tvd doser om 0,5 ml vardera med minst tre
veckors mellanrum. Vuxna 6ver 80 ar kan behova dubbel dos av vaccinet (en injektion i vardera
Overarmen).

Det finns vissa data for ett vaccin som innehaller en liknande H5N1-stam som stodjer anvandningen av
halva doser (0,25 ml) hos barn i aldrarna tre till nio ar.
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Hur verkar Prepandrix?

Prepandrix ar ett s.k. prepandemiskt vaccin. Detta &r en sarskild typ av vaccin som ar avsedd att
skydda mot en influensastam som kan orsaka en framtida pandemi. En influensapandemi intraffar nar
en ny stam av influensavirus dyker upp, vilken latt kan sprida sig fran person till person eftersom
manniskor inte har ndgon immunitet (skydd) mot den. En pandemi kan drabba de flesta lander och
regioner i varlden. Halsovardsexperter befarar att en framtida influensapandemi kan orsakas av H5N1-
stammen av viruset. Prepandrix har tagits fram for att ge skydd mot denna stam, sa att det kan
anvéndas fore eller under en influensapandemi.

Vacciner verkar genom att de ”lar” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska skydda sig
mot en sjukdom. Prepandrix innehaller sm& mangder hemagglutinin (proteiner fran cellytan) fran
viruset H5N1. Viruset har forst inaktiverats (dodats) sa att det inte orsakar sjukdom. N&ar en person far
vaccinet uppfattar immunsystemet viruset som frammande och bildar antikroppar mot det.
Immunsystemet kommer sedan att kunna producera antikroppar snabbare nar det exponeras for
viruset igen. Detta kan bidra till att skydda mot den sjukdom som viruset orsakarg

Fore anvandning bereds vaccinet genom att en suspension som innehaller v&g((s\partlklarna blandas
med en emulsion. Sedan injiceras den "emulsion” som framstallts pa dett
ett adjuvans (ett amne som innehaller olja) for att 6ka |mmunsvaret\

Hur har Prepandrix effekt undersokts? S\Oﬁ

. Emulsionen innehéller

I huvudstudien av Prepandrix som omfattade 675 friska v, ‘l%‘jamfdrdes féormagan hos Prepandrix,

med eller utan adjuvans, att framkalla produktion av angtik&voppar (immunogenicitet). Deltagarna fick

tva injektioner av Prepandrix med 21 dagars mellanru@ Det viktigaste effektmattet var nivaerna av

antikroppar mot influensaviruset i blodet vid tre o % tidpunkter: fore vaccineringen, den dag da den
e

andra injektionen gavs (dag 21) och 21 dagat (dag 42).

Dessutom anvandes ytterligare en studie J@att stodja huvudstudien och bevisa vaccinets sakerhet.
Vilken nytta har Prepandri‘%\/isat vid studierna?
X

Enligt de kriterier som CHMP fa&%&illt maste ett prepandemiskt vaccin ge skyddande antikroppsnivaer
hos minst 70 procent av indipfeaerna for att betraktas som lampligt.

Huvudstudien visade & epandrix med adjuvans gav ett antikroppssvar som uppfyllde dessa
kriterier. 21 dagar € den andra injektionen hade 6ver 90 procent av de personer som fatt vaccinet
nivaer av antikroppar som skyddade dem mot H5N1.

Vilka ar riskerna med Prepandrix?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Prepandrix (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
huvudvark, artralgi (ledsmarta), myalgi (muskelsmarta), reaktioner pa injektionsstallet (forhardnad,
svullnad, smarta och rodnad), feber och trétthet. En fullstdndig férteckning éver biverkningar som
rapporterats for Prepandrix finns i bipacksedeln.

Prepandrix far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot ndgot av vaccinets
innehallsamnen eller amnen som det innehaller spar av, exempelvis 4gg, kycklingprotein, ovalbumin
(ett aggviteprotein), formaldehyd, gentamicinsulfat (ett antibiotikum) och natriumdeoxikolat.
Vaccination med Prepandrix ska skjutas upp vid hog feber eller plétslig infektion.
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Varfor har Prepandrix godkants?

CHMP fann att nyttan med Prepandrix ar storre an riskerna och rekommenderade att Prepandrix skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Prepandrix

Den 14 maj 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Prepandrix
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Prepandrix finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000822/human_med_000986.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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