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Vepacel \
Influenzavaccine (hel virion, inaktiveret) \'O

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurc@gsrapport (EPAR) for Vepacel.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CH rderede leegemidlet og ndede

frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfari iljadelse og til sine anbefalinger om

anvendelsesbetingelserne for Vepacel. Q@

Hvad er Vepacel? \é

Vepacel er en vaccine. Den indeholder influ a, som er blevet inaktiveret (draebt). Vepacel
indeholder en influenzastamme kaldet m/1203/2004 (H5N1).

Hvad anvendes Vepacel tj

Vepacel er en vaccine til bes Ise af voksne og bgrn i alderen seks maneder og derover mod

influenza forarsaget af xﬁ dertypen af influenzavirus A (fugleinfluenza). Vaccinen gives i
overensstemmelse rge icielle anbefalinger.

Vaccinen udlever \fter recept.

Hvordan @ndes Vepacel?

Vaccin@e ed injektion i skulderen eller laret i to enkeltdoser med mindst tre ugers mellemrum.

H an virker Vepacel?

Vepacel er en "preepandemisk” vaccine. Det er en vaccinetype, som anvendes til at beskytte mod en
ny influenzastamme, der eventuelt kan forarsage en influenzapandemi i fremtiden. Vaccinen er blevet
udviklet, s den kan anvendes fgr eller under en influenzapandemi til beskyttelse mod denne H5N1-
virus. En influenzapandemi bryder ud, nar der opstar en ny stamme af en influenzavirus, der let kan
spredes fra person til person, fordi mennesker ikke har nogen immunitet (beskyttelse) over for den. En

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



pandemi kan bergre de fleste lande og regioner i verden. Sundhedseksperter er bekymrede for, at en
kommende influenzapandemi kan forarsages af en stamme af H5N1-virus.

Vacciner virker ved at "leere" immunsystemet (kroppens naturlige forsvar), hvordan det skal beskytte
sig mod en sygdom. Denne vaccine indeholder en stamme af H5N1-virus. Virusset er fgrst blevet
inaktiveret, sa det ikke er sygdomsfremkaldende. Nar en person far vaccinen, opfatter immunsystemet
virusdelene som "fremmede" og danner antistoffer mod dem. Immunsystemet kan saledes danne
antistoffer hurtigere, nar det eksponeres for samme virus igen. Dette er med til at beskytte mod den
sygdom, som virusset forarsager.

De vira, der anvendes i Vepacel, dyrkes i pattedyrceller ("veroceller") i modsaetning til hznseaegg\,

Hvordan blev Vepacel undersggt? é

- ion 7D
Der blev gennemfgrt to hovedundersggelser, som resulterede i data om vaccination e med
Vepacel. | begge undersggelser blev der set separat pa personer over og persone ﬁGO ar. Den
farste undersggelse omfattede 561 raske voksne, mens den anden omfattede 3 600 voksne,
herunder personer med hgj risiko for at fa influenza (sdsom personer med | Ig sygdom eller et
sveekket immunsystem). | begge undersggelser fik deltagerne to doser V | efterfulgt af en

boosterdosis (som blev givet henholdsvis seks maneder, et ar eller togm efter) af en vaccine, der
indeholdt forskellige styrker af den samme H5N1—inf|uenzastammeﬁ # \Vepacel eller en anden H5N1-
influenzastamme.

Vepacel er ogsa blevet undersggt i en hovedundersggelse, %attede 657 raske bgrn i alderen seks
maneder til 17 ar, som fik to doser af Vepacel med tre elle
boosterdosis af en vaccine, der indeholdt en anderﬂ\ _hfluenzastamme, ét ar efter.

ine

mrum. Enkelte bgrn fik desuden en

I samtlige undersggelser sA man naermere pa v@ s evne til at udlgse dannelsen af antistoffer

("immunogenicitet") mod H5N1. N l
‘\&r

Hvilken fordel viser underszg& ne, at der er ved Vepacel?

Ifalge de kriterier, der er fastlagt P, skal en preepandemisk vaccine frembringe en beskyttende
maengde antistoffer hos mindw) af de vaccinerede voksne, for at den anses for egnet.

ferste hovedundersgge de 72,5 % af de voksne under 60 ar og 74,1 % af de voksne pa 60 ar og
derover antistofm & Y som ville beskytte dem mod H5N1, 21 dage efter den anden injektion. | den

anden hovedundefs se havde 85,8 % af de raske voksne under 60 ar og 80,2 % af de raske voksne

Vaccination med Vepac:lxv ksne bevirker en antistofrespons, som opfylder disse kriterier. | den

pa 60 ar og d beskyttende meaengder antistoffer. Endvidere kunne der iagttages beskyttende
maengder er hos 71,6 % af patienterne med et svaekket immunsystem og hos 77,5 % af
patient langvarig sygdom. | begge undersggelserne dannede de patienter, der fik Vepacel og
en bo@med en anderledes H5N1-influenzastamme, antistoffer, som kunne reagere med forskellige

sta r af H5SN1-virus. Dette kan medvirke til at opna beskyttelse i tilfeelde af en pandemi forarsaget
af en ny stamme af H5N1-virus.

Undersggelsen af bgrn viste, at vaccination med Vepacel medfgrte en lignende maengde antistoffer
som den, der sds hos voksne: 21 dage efter den anden injektion havde 85,4 % af bagrnene i alderen ni
til 17 ar, 72,9 % af bagrnene i alderen tre til otte ar og 68,8 % af bgrnene i alderen seks til 35 maneder
dannet nok antistoffer til at veere beskyttet mod H5N1. Boostervaccinationen (ét ar efter
todosisvaccinationen med Vepacel) fremkaldte ogsé en kraftig antistofrespons mod de stammer, der
anvendes i boosteren og i Vepacel.
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Hvilken risiko er der forbundet med Vepacel?

De hyppigste bivirkninger ved Vepacel (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) hos voksne
er hovedpine, treethed og smerter pa injektionsstedet. Der er tilsvarende bivirkninger hos bgrn. Den
fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger ved Vepacel fremgar af indleegssedlen.

Vepacel ma ikke gives til personer, der har haft en anafylaktisk reaktion (sveer overfglsomhedsreaktion)
over for en af vaccinens komponenter eller over for et af de sporstoffer, som den indeholder (meget
lavt indhold), f.eks. formaldehyd, benzonase, sukrose, trypsin eller verocelleprotein. Hvis det er
ngdvendigt at vaccinere, skal der veere genoplivningsudstyr til umiddelbar radighed. \

Hvorfor blev Vepacel godkendt? @

CHMP besluttede, at fordelene ved Vepacel opvejer risiciene, og anbefalede udstedelsg
markedsfgringstilladelse for Vepacel. Udvalget bemeerkede, at Vepacel gav en god aﬂ espons hos
raske voksne samt en acceptabel respons hos raske voksne pa 60 ar og derover patienter med
svaekket immunforsvarssystem eller langvarig sygdom. Udvalget bemaerkede & At Vepacel medfarte
en rimelig antistofrespons mod andre H5N1-stammer, som potentielt kunn Fsage en
influenzapandemi. Der var ikke stgrre beteenkeligheder med hensyn til sik@'

undersggelserne, og de konstaterede bivirkninger var generelt milde @varede til dem, der kan

iagttages ved andre influenzavacciner. \

'eden i lgbet af

Med en sikkerhedsprofil svarende til den, der ses hos voksne anendelsen af Vepacel senere
udvidet til at omfatte bgrn i alderen seks maneder og der%

fremkalde en god antistofrespons hos denne populati;?
S

vaccinen ogsa viste sig at

Hvilke foranstaltninger trseffes der for ikre risikofri og effektiv

anvendelse af Vepacel? @

Der er udarbejdet en risikostyringsplane ikre, at Vepacel anvendes s sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfart sikkgrhe plysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Vepacel, herunder passende forho, ler, som patienter og sundhedspersonale skal falge.

Andre oplysninger o@‘gpacel

Europa-Kommissiongn é\ite en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
\. ebruar 2012.

Union for Vepacel d

Den fuldsteendj & for Vepacel findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/H
oplysnin ehandling med Vepacel, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
I2ege eller dit apotek.

edicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

DMmmendrag blev sidst ajourfert i 11-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002089/human_med_001543.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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