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O

Dette dokument er et sammendrag af den europaiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). @et
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede g\ em-
farte undersggelser og naede frem til sine anbefalinger om, hvordan leegemidlet skal Qs;ie des.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling, leese ind-
legssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apoteémls du gnsker
yderligere oplysninger om grundlaget for CHMP's anbefalinger, kan du lees aglige draftelser
(ogsa en del af denne EPAR). LN

N
Hvad er Daronrix? &O
Daronrix er en vaccine. Det er en injektionsvaeske, suspensio indeholder influenzavirus, som er

inaktiveret (dreebt). Vaccinen indeholder en mfluenzastam , der kaldes A/Viet Nam/1194/2004
(H5N1).

Hvad anvendes Daronrix til?
Daronrix er en vaccine, der kun ma bruges, nar @af en pandemi officielt er erkleret af Verdens-
sundhedsorganisationen (WHO) eller af Den eiske Union (EU). Udbrud af en influenzapandemi
forekommer, nar der opstar en ny type (st af et influenzavirus, der let smitter fra menneske til
menneske, fordi mennesker er uden im itet (beskyttelse) mod den. En pandemi kan bergre de fleste
lande og regioner verden over. Daroﬁ& da blive udleveret i henhold til officielle anbefalinger.
Vaccinen udleveres kun efter rece

Hvordan anvendes Daronr@
Daronrix gives to gang ’Q indst tre ugers mellemrum. Den gives ved injektion i overarmsmusk-

len. \Q/

Hvordan virker Basonrix?
Daronrix er e odelvaccine"”. En modelvaccine er en sarlig vaccinetype, der kan udvikles for at
kontrollere ndemi.
Far pand€mien bryder ud, ved ingen, hvilken influenzavirusstamme der forarsager den. Derfor kan
firm ikke fremstille vaccinen pa forhand. I stedet kan firmaerne fremstille en vaccine, der inde-
o&{/ n influenzavirusstamme, der specielt er valgt efter, at ingen har veeret udsat for smitte med
den,"0g ingen er immune. Firmaerne kan afprgve denne vaccine for at se, hvordan mennesker reagerer
pa den. Derved bliver det muligt at forudsige, hvordan mennesker vil reagere pa vaccine indeholdende
den influenzastamme, der er arsag til en pandemi.
Vacciner virker ved at "lsere" immunsystemet (organismens naturlige forsvar), hvordan det skal for-
svare organismen mod sygdommen. Daronrix indeholder sma maengder af viruset HSN1. Viruset er
helt, men det er blevet inaktiveret (dreebt), sa det ikke er sygdomsfremkaldende. Hvis pandemien bry-
der ud, skal virusstammen i Daronrix erstattes af den stamme, der er arsag til pandemien, far vaccinen
kan bruges.
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Nar man bliver vaccineret, opfatter immunsystemet de svaekkede virus som "fremmede™ og producerer
antistoffer mod dem. Derefter vil immunsystemet fremover kunne producere antistoffer hurtigere, hvis
det mgder samme virus igen. Derved bliver man bedre beskyttet mod sygdommen.

Vaccinen indeholder desuden et "adjuvans” (en aluminiumholdig forbindelse), der forstaerker immun-
responsen.

Hvordan blev Daronrix undersggt?

Virkningerne af Daronrix blev farst afpravet i forsegsmodeller, inden de blev undersggt hos menne-
sker.

Hovedundersggelsen af Daronrix omfattede 387 raske voksne personer og sammenlignede evnen af
Daronrix i forskellige doser, med og uden adjuvans, til at fremkalde produktion af antistoffer (immu-
nogenicitet). Deltagerne fik med 21 dages mellemrum to injektioner af Daronrix, der indeholdt en af
fire forskellige maengder haamagglutinin (et protein, der findes i influenzavirus), med eller ud ju-
vans. Behandlingens virkning blev hovedsagelig bedemt ved mangden af antistoffer mod inf: i-
rus i patienternes blod dels far vaccinationen, dels pa dagen for den anden injektion (dag @ 0g dels

21 dage senere (dag 42). ¢
g (dag 42) ’0

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Daronrix? ’Q,

Ifalge de kriterier, der er fastlagt af Udvalget for Humanmedicinske Lage @f (CHMP), skal en
modelvaccine frembringe en beskyttende mangde antistoffer hos mindst 70 de vaccinerede for at
kunne anses for egnet. .

Undersggelsen viste, at Daronrix med 15 mikrogram hamagglutini Jq\djuvans bevirkede en anti-
stofrespons, der opfylder disse kriterier. 21 dage efter den anden inj bm havde 70,8 % af de vaccine-
rede personer en mangde antistof, der ville beskytte dem mod H&"

Hvilken risiko er der forbundet med Daronrix? /0

De hyppigste b|V|rkn|nger af Daronrix (som ses hos fler e@l ud af 10 patienter) er hovedpine, smer-
te og redme pa injektionsstedet samt treethed. Disse ninger svinder uden behandling i Igbet af en
til to dage. Den fuldstendige liste over de indber, @ bivirkninger for Daronrix fremgar af indlaegs-

sedlen.
Daronrix bar ikke gives til patienter, der h\f&' en anafylaktisk reaktion (en sveer overfglsomhedsre-
aktion) over for nogle af vaccinens kom eller over for nogen af de sporstoffer, den indeholder,
f.eks. &g, kyllingeprotein eller gent sulfat (et antibiotikum). Hvis en pandemi er brudt ud, kan
det dog alligevel veere henS|gts %at vaccinere sadanne patienter, forudsat at der er genopliv-
ningsudstyr til radighed.

Hvorfor blev Daronrix goo@ndt?

CHMP konkluderede, a ‘leelene ved Daronrix opvejer risiciene, og at den er bevist at veere velegnet
som modelvaccine éberedelse mod udbrud af en influenzapandemi. Udvalget anbefalede udste-
delse af markedstg illadelse for Daronrix.

steendige ninger om den fremtidige vaccine til brug mod pandemien. Det Europaiske Laegemid-
delage MEA) vil gennemga alle nye oplysninger, der matte blive til radighed, og vil ajourfgre
dette endrag, nar der bliver behov for det

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Daronrix?

Hvis der udsendes en erkleering om, at der er udbrudt en pandemi, skal det firma, der fremstiller Da-
ronrix, tilsette den pagaeldende influenzastamme til vaccinen. Firmaet indsamler da oplysninger om
sikkerhed og virkning af den endelige vaccine, der skal bruges mod pandemien, og indsender oplys-
ningerne til CHMP til vurdering.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre en risikofri anvendelse af Daronrix?

Hvis Daronrix bliver taget i anvendelse under en pandemi, skal det firma, der fremstiller vaccinen,
lgbende indsamle oplysninger om vaccinens sikkerhed, mens den bruges. Oplysningerne skal omfatte
vaccinens bivirkninger og sikkerheden hos bgrn, gravide, meget syge patienter og personer med nedsat
immunforsvar.
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Andre oplysninger om Daronrix:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeiske
Union for Daronrix til GlaxoSmithKline Biologicals s.a. den 21. marts 2007.

Den fuldstendige EPAR om Daronrix findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 03-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



