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Fluenz (influenzavaccine (levende sveekket, nasal))
En oversigt over Fluenz, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Fluenz, og hvad anvendes det til?

Fluenz er en vaccine, der anvendes til at beskytte bgrn og unge fra 2 ar til under 18 &r mod
saesonbestemt influenza.

Sasoninfluenzaepidemier skyldes hovedsagelig to typer influenzavirus kaldet influenza A og B. De
optraeder hver iseer som forskellige undertyper eller stammer, der aendrer sig med tiden. Fluenz
indeholder levende (svaekkede) typer af influenzavirus, to type A-virus (undertype A-H1IN1 og A-H3N2)
0g en type B-virus (Victoria-linjen), som udvaelges i overensstemmelse med den officielle anbefaling
for den &rlige influenzasaeson.

Hvordan anvendes Fluenz?

Fluenz f8s kun pa recept og bgr anvendes i overensstemmelse med officielle anbefalinger udstedt af de
nationale offentlige sundhedsmyndigheder.

Fluenz f8s som naesespray. Den anbefalede dosis er et pust i hvert naesebor. Bgrn, der ikke tidligere er
blevet vaccineret mod saesoninfluenza, bgr fa den anden dosis mindst 4 uger efter den fgrste.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Fluenz, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Fluenz?

Fluenz er en vaccine. Vacciner virker ved at "laere" immunforsvaret, hvordan det skal beskytte sig mod
en sygdom. Fluenz indeholder influenzavirusstammer, der dyrkes i hgnseaeg. De er fgrst blevet
svaekket, sa de ikke fordrsager sygdom. Nar en person vaccineres, opfatter immunforsvaret de
svaekkede virusstammer som "fremmede" og danner antistoffer mod dem. Dermed vil immunforsvaret
kunne reagere hurtigere, naeste gang det udsaettes for virusset.

Verdenssundhedsorganisationen (WHO) anbefaler hvert ar, hvilke influenzastammer der bgr vaere i
vacciner til den efterfglgende influenzasaeson pa den nordlige halvkugle. Virusstammerne i Fluenz
ajourfgres for hver saeson pa grundlag af denne officielle anbefaling. Dette medvirker til at beskytte
mod den sygdom, som virusset forarsager i den efterfslgende influenzasaeson.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Fluenz?

Fem hovedstudier, der omfattede ca. 18 000 bgrn op til 6 ar, sammenlignede Fluenz med enten
placebo (en virkningslgs behandling) eller en injicerbar influenzavaccine, der indeholder inaktiveret
(dreebt) virusmateriale fra sammenlignelige influenzastammer. Influenzastammerne blev udvalgt hvert
ar i overensstemmelse med anbefalingen for den modsvarende influenzasaeson.

Fire studier viste, at to doser af Fluenz reducerede antallet af influenzatilfeelde forarsaget af de tre
stammer i Fluenz med mellem 73 % og 93 % sammenlignet med placebo. Beskyttelsen mod influenza
fordrsaget af en hvilken som helst stamme (herunder stammer, der ikke indgar i vaccinen) var pa
mellem 70 % og 86 %.

I hovedstudiet, hvor Fluenz blev sammenlignet med en injiceret influenzavaccine, der indeholder
tilsvarende virusstammer, reducerede Fluenz antallet af influenzatilfeelde fordrsaget af de tre
influenzastammer i Fluenz med ca. 45 % og mod alle stammer med 55 %. Et understgttende
undersggelsestudie viste, at beskyttelsen hos bgrn og unge i alderen 6-17 &r var sammenlignelig
mellem Fluenz og en injiceret influenzavaccine.

Hvilke risici er der forbundet med Fluenz?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Fluenz fremgar af indlsegssedlen. De
mest almindelige bivirkninger ved Fluenz (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 bgrn) er
tilstoppet eller Igbende nzese, nedsat appetit, hovedpine og utilpashed.

Fluenz m3 ikke anvendes til bgrn, der er allergiske (overfglsomme) over for de aktive stoffer eller
andre af indholdsstofferne, gentamycin (en type antibiotika), aeg eller zeggeproteiner. Den ma heller
ikke anvendes til bgrn med svaekket immunforsvar som fglge af sygdomme sdsom blodsygdomme,
symptomgivende hivinfektion, kraeft eller visse medicinske behandlinger, eller til bgrn, som behandles
med salicylater (smertestillende midler sdsom acetylsalicylsyre).

Hvorfor er Fluenz godkendt i EU?

Fluenz gives som et pust ind i hvert naesebor og giver et nalefrit alternativ til barn og unge. Studierne
viste, at Fluenz var mere effektivt end placebo til at beskytte bgrn og unge mod influenzastammer,
som er i omlgb. Sikkerheden ved naesesprayen forventes at vaere acceptabel. Det Europeeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Fluenz opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Fluenz anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlzegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Fluenz anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Fluenz Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Fluenz vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Fluenz

Yderligere information om Fluenz findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Fluenz-0.
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