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EPAR sammenfatning for offentligheden

Optaflu

influenzavaccine (overfladeantigen, inaktiveret, fremstillet i velizkulturer)

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurceririgsrapport (EPAR) for Optaflu.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHIVIEjvurderede lzegemidlet og ndede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgriyigstiiadelse og til sine anbefalinger om,
hvordan Optaflu skal anvendes.

Hvad er Optaflu?

Optaflu er en vaccine, der f&s som injektionsvaeske, stspension, i en fyldt injektionssprgjte. Vaccinen
indeholder "overfladeantigen" fra tre forskellige, stemmer (typer) af influenzavirus: A/California/7/2009
(HIN1)pdmO9-lignende stamme, A/Switzers (1a¥9715293/2013 (H3N2)-lignende stamme og
B/Phuket/3073/2013-lignende stamnie.

Hvad anvendes Optaflu tiI?2

Optaflu anvendes til vaccini&ion af voksne mod influenza, navnlig personer med saerlig risiko for at fa
komplikationer af syadorhnien. Anvendelsen af vaccinen bgr ske i overensstemmelse med officielle
anbefalinger.

Vaccinen udleveres “wur efter recept.

Hvordan :nwendes Optaflu?

Optaf!d gives som en injektion pa 0,5 ml i overarmsmusklen.
HAuordan virker Optaflu?

Optaflu er en vaccine. Vacciner virker ved at "leere"” organismens naturlige forsvar, immunsystemet,
hvordan det skal forsvare organismen mod en sygdom. Optaflu indeholder fragmenter fra overfladen af
tre forskellige stammer af influenzavirus. Nar vaccinen gives til en person, opfatter immunsystemet
virusfragmenterne som "fremmede" og danner antistoffer mod dem. Derefter vil immunsystemet
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hurtigere kunne danne antistoffer, nar det udseettes for en af disse virusstammer. Antistofferne
medvirker til at beskytte mod sygdom forarsaget af disse stammer af influenzavirus.

Verdenssundhedsorganisationen (WHO) udsender hvert ar anbefalinger til, hvilke influenzastammer
der bgr veere indeholdt i vacciner til den efterfglgende influenzasseson. Optaflu indeholder fragmenter
af de virusstammer, der ifglge anbefalingerne fra WHO for den nordlige halvkugle og fra Den
Europeeiske Union (EU) forventes at forarsage influenza i den kommende saeson. Disse fragmenter skal
indga i Optaflu, inden vaccinen kan anvendes.

De vira, der anvendes til at opna de overfladefragmenter, som indgar i Optaflu, dyrkes i pattedyrceliel
i modsaetning til dem, der anvendes i andre influenzavacciner, som dyrkes i hgnseaeg.

Hvordan blev Optaflu undersggt?

Optaflus evne til at fremkalde antistofdannelse (immunogenicitet) blev fgrst vurderet (ved hjeelp af en
formulering af vaccinen, der indeholdt de virusstammer, som forventedes at forarsaga influenza i
saesonen 2004/2005. Vaccinens virkning blev vurderet i én hovedundersggelse. Ger mfattede 2 654
voksne, hvoraf ca. halvdelen var aldre personer (over 60 ar). Virkningerne af Opsaflu blev
sammenlignet med virkningerne af tilsvarende influenzavacciner fremstillat i seg. | undersggelsen
sammenlignedes de to vacciners evne til at fremkalde antistofdannels¢ (“nraunogenicitet) ved
sammenholdelse af antistofindholdet fgr injektionen og tre uger sericre:

Immunogeniciteten af og sikkerheden ved efterfalgende formuleripger af vaccinen er ogsa blevet
undersggt.

Hvilken fordel viser undersggelserne, al =¥ er ved Optaflu?

I den oprindelige hovedundersggelse bevirkedessdde Optaflu og sammenligningsvaccinen dannelsen af
tilstraekkelige maengder beskyttende antistoffeiimad alle tre influenzastammer svarende til de kriterier,
der er fastlagt af CHMP for influenzavacciriernroduceret i cellekulturer. De to vacciner havde samme
egenskaber med hensyn til at udlgse aati toidannelse bade hos voksne under 60 ar og hos aeldre.

Senere saesoners formuleringer af O\ptaflu har vist sig at fremkalde lignende antistofreaktioner mod de
tre influenzastammer, som er ir déholdt i vaccinen, svarende til reaktionerne i hovedundersggelsen.

Hvilken risiko er dew terbundet med Optaflu?

De hyppigste bivirkfiinger ved Optaflu (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er hovedpine,
erytem (redmep), ‘myalgi (muskelsmerter), smerter pa injektionsstedet, utilpashed og traethed. Disse
bivirkninger forgvirider normalt uden behandling i Igbet af en til to dage. Den fuldsteendige liste over
indberettedy Livirkninger ved Optaflu fremgar af indlaegssedlen.

Person<s iaed feber eller akutte (kortvarige) infektioner bgr ikke vaccineres, far de er raske. Den
fuldsteanciye liste over begreaensninger fremgar af indlaegssedlen.

rHvorfor blev Optaflu godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Optaflu opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfgringstilladelse for Optaflu.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Optaflu?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Optaflu anvendes s& sikkert som muligt. P4
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Optaflu, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal falge.

Andre oplysninger om Optaflu

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeaeiske
Union for Optaflu den 1. juni 2007.

Den fuldsteendige EPAR for Optaflu findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderliaese
oplysninger om behandling med Optaflu, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af.d>nn¢ EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 10-2015.
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