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Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter. A@

influenzavaccine, hele virion, dyrket i vero-celler (k @uerlig cellelinje fra
pattedyr), inaktiveret, indeholder antigen af pandemisk stamme

%

Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurdesingsrapport (EPAR) for Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG. Det forklarer, hvordﬂ alget for Humanmedicinske Leegemidler
(CHMP) vurderede laegemidlet og ndede frem til sin m se til fordel for udstedelse af en

markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger oa

Vaccine H5N1 Baxter AG.

Hvad er Pandemic Influenza ne H5N1 Baxter AG?

delsesbetingelserne for Pandemic Influenza

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 B@' AG er en vaccine, der gives ved injektion. Den indeholder
influenzavira, som er blevet inaktiVe (draebt). Vaccinen indeholder influenzastammen
A/VietNam/1203/2004 (H5N1).

Denne vaccine er den samé&Celvapan H5N1-mockup-vaccinen, der tidligere er godkendt i Den
Europeaeiske Union (EU). ksomheden, som fremstiller Celvapan H5N1-mockup-vaccinen, har indvilget
i, at dets videnskabeli kan anvendes pa Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
("informeret samtykke

Hvad anve andemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG til?

&

Pandemic | a Vaccine H5N1 Baxter AG er en vaccine til forebyggelse af ‘pandemisk’ influenza.

¢ 2 ° . . .
Det er en e, der kun ma bruges, nar Verdenssundhedsorganisationen eller Den Europeeiske

(¢

Union fficielt har erklaeret, at der er udbrudt en pandemi. En influenzapandemi forekommer, nar
der tar en ny type (stamme) af en influenzavirus, der let smitter fra menneske til menneske, fordi
er ikke har nogen immunitet over for den. En pandemi kan bergre de fleste lande og regioner
rden. Vaccinen gives i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.

,?a cinen udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG gives ved injektion i skuldermusklen eller laret i to dos% D

med mindst tre ugers mellemrum. :
Hvordan virker Pandemic Influenza Vaccine HS5N1 Baxter AG? .\
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG er en ‘mockup’-vaccine. En mockup—vaccine&e) seerlig
vaccinetype, der er udviklet for at kontrollere en fremtidig pandemi. &

Farst nar pandemien er brudt ud, ved man, hvilken influenzavirusstamme der fora den. Vaccinen
kan derfor ikke fremstilles pa forhand. | stedet kan virksomhederne fremstille en cine med en
influenzavirusstamme, der specifikt udveelges, fordi ingen har veeret udsat for g ingen er
immune over for den. De kan dernaest afprgve denne vaccine pd mennesker t se, hvordan de

reagerer pa den, hvorved de kan forudsige, hvordan mennesker vil reage{»r influenzastammen,
der er arsag til pandemien, indgar i vaccinen.
Vacciner virker ved at "leere" immunsystemet (kroppens naturlige \% r;

sig mod en sygdom. Vaccinen indeholder en virus kaldet H5SN1, som%er blevet inaktiveret (dreebt), sa
den ikke laengere forarsager sygdom. Under en pandemi skal @ ammen i Pandemic Influenza
rs

, hvordan det skal beskytte

Vaccine H5N1 Baxter AG erstattes med den stamme, der ford

bruges. @

r pandemien, inden vaccinen kan

Nar en person vaccineres, opfatter immunsystemet de ktiverede virus som "fremmed” og danner
antistoffer mod det. Immunsystemet kan saledes da ntistoffer hurtigere, nar det eksponeres for
samme virus igen. Dette er med til at beskytte m dommen.

De vira, der anvendes i Pandemic Influenza V@ 5N1 Baxter AG, dyrkes i pattedyrceller (‘vero-
celler’) i modseetning til andre influenzavac der dyrkes i hgnseaeg.

Hvordan blev Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG undersggt?

Undersggelsen sa naermere pa
virkning), nar den blev givet ser pa 7,5 mikrogram med 21 dages mellemrum. Virkningen blev
hovedsagelig bedgmt pa mae n af antistoffer i forhold til meengden af influenzavirus i blodet inden
vaccinationen, pa datoerQ’ anden vaccination (dag 21), og 21 dage efter anden vaccination (dag 42).

Den fogrste hovedundersggelse om & 561 raske frivillige, hvoraf de 281 var over 60 ar.
ns evne til at udlgse dannelse af antistoffer (den immunogene

Den anden hovedunde@else omfattede 305 bgrn i alderen 9-17 ar, 306 bgrn i alderen 3-8 ar og 73
bgrn pa mellem 35 maneder. Den s& ogsad naermere pa virkningen af to 7,5-mikrogram-doser af
vaccinen givet dages mellemrum. Det primaere effektmal var produktionen af beskyttende
niveauer af Ii-mer 21 dage efter den anden vaccination. Undersggelsen sa ogsa pa virkningen af en
boosterdos@ 12 maneder hos nogle af bgrnene.

rdel viser undersggelserne, at der er ved Pandemic Influenza
H5N1 Baxter AG?

@de kriterier, der er fastlagt af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP), skal en
up-vaccine frembringe en beskyttende maengde antistoffer hos mindst 70 % af voksne for at

,punne anses for egnet.
0]

V ndersggelsen viste, at Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG udlgste en antistofrespons, der
opfyldte disse kriterier. 21 dage efter den anden injektion havde 72 % af de voksne under 60 ar (192
ud af 265) og 74 % af dem over 60 ar (200 ud af 270) dannet nok antistoffer til at veere beskyttet
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mod H5N1. Hos bgrnene, efter den anden 7,5-mikrogram dosis, havde 85 % af bgrnene i alderen 9-17
ar, 73 % af bgrnene i alderen 3-8 ar og 69 % af bgrnene pa mellem 6 og 35 maneder ligeledes dann\
nok antistoffer til at veere beskyttet 21 dage efter den anden injektion. Maengden af antistoffer fald
langsomt over det efterfglgende ar, men en boosterdosis efter 12 maneder gjorde, at mellem 93 w
100 % af de bgrn, som fik den, dannede nok antistoffer til at veere beskyttet. %

.

Hvilken risiko er der forbundet med Pandemic Influenza Vaccine H{N}

Baxter AG? &
e

De hyppigste bivirkninger ved Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG (som o @er hos flere
end 1 ud af 10 patienter) hos voksne er hovedpine, traethed og smerter pa injekti@nss

tilsvarende bivirkninger hos bgrn. Den fuldsteendige liste over de indberettede rkninger ved
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG fremgar af indleegssedlen.

det. Der ses

.
Vaccinen ma ikke gives til personer, der har haft en anafylaktisk reaktiorg}r allergisk reaktion) over
for en af vaccinens komponenter eller over for et af de sporstoffer, de

formaldehyd, benzonase eller sukrose. Hvis der er udbrudt en pan@
hensigtsmeaessigt at vaccinere sddanne patienter, forudsat at der@

older (meget lavt), f.eks.
n det dog veere
oplivningsudstyr til radighed.

Hvorfor blev Pandemic Influenza Vaccine H5 axter AG godkendt?

CHMP konkluderede, at fordelene ved Pandemic Influen @ine H5N1 Baxter AG var stgrre end
risiciene i alle de undersggte grupper, og anbefalede ua@delse af en markedsfgringstilladelse for

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG.

Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG er b odkendt under ‘seerlige omsteendigheder’. Det
betyder, at det ikke har vaeret muligt at opna #yldéstgerende oplysninger om den endelige pandemiske
vaccine, da det er en mockup-vaccine, som u ikke indeholder den influenzavirusstamme, der

forarsager en pandemi. Hvert ar gennex t Europeaeiske Laeegemiddelagentur (EMA) alle nye
jou

oplysninger, der matte foreligge, og a rer om ngdvendigt dette sammendrag.

Hvilke oplysninger afven z{er stadig for Pandemic Influenza Vaccine
HSN1 Baxter AG?

L 4
Nar virksomheden, som fremwlgr Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG, inkluderer den

influenzastamme, som ervarlig for pandemien, i vaccinen, skal den indsamle oplysninger om
sikkerhed og virkning @ endelige pandemivaccine og forelaegge disse for CHMP til evaluering.

Hvilke foran Itninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse andemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Der er udan \ en risikostyringsplan for at sikre, at Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
.
anvendes kert som muligt. P4 baggrund af denne er der anfagrt sikkerhedsoplysninger i
prod&méet og indleegssedlen for Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG, herunder
e'f

pass orholdsregler, som patienter og sundhedspersonale bgr falge.
Qgre oplysninger om Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG

&uropa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
V Union for Pandemic Influenza Vaccine HS5N1 Baxter AG den 16. oktober 2009.
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Den fuldsteendige EPAR for Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG findes pa agenturets websted

under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis d\
gnsker yderligere oplysninger om behandling med Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG, ka%
du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek. c

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 11-2013. ’\
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

