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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Optaflu

Influenza-Impfstoff (Oberflachenantigen, inaktiviert, in Zellkurtur hergestellt)

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurtzilung #oerichts (EPAR) fur Optaflu.
Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHNMR) das Arzneimittel beurteilt hat,
um zu seinem beflrwortenden Gutachten zur Erteilung der Genebinijung fir das Inverkehrbringen und
seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingungen fir Cpta'u zu gelangen.

Was ist Optaflu?

Optaflu ist ein Impfstoff, der als Injektionssuspension,in einer Fertigspritze erhaltlich ist. Der Impfstoff
enthalt ,,Oberflachen-Antigene* aus drei versshiedenen Stammen (Typen) des Grippevirus (Influenza-
Virus): A/California/7/2009 (H1IN1)pdmO09-chnlicher Stamm, A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-
adhnlicher Stamm und B/Phuket/3072/2( 13-fihnlicher Stamm.

Woflur wird Optaflu angeviendet?

Optaflu wird zur Grippeimpfungj.von Erwachsenen angewendet, insbesondere bei denjenigen, die ein
erhdhtes Risiko von Kamplikasionen durch die Krankheit aufweisen. Die Anwendung des Impfstoffes
sollte gemaf den offizielian, Empfehlungen erfolgen.

Der Impfstoff istgwir auf arztliche Verschreibung erhéltlich.

Wie wirg ®ptaflu angewendet?

Optaflt wirc als Einzelinjektion von 0,5 ml in den Oberarmmuskel gespritzt.
\Vlielwirkt Optaflu?

Optaflu ist ein Impfstoff. Die Wirkung von Impfstoffen beruht darauf, dass sie dem Immunsystem (der
naturlichen Kérperabwehr) ,beibringen”, wie es eine Krankheit abwehren kann. Optaflu enthéalt
Fragmente aus der Oberflache dreier unterschiedlicher Grippevirenstamme. Nach Gabe des Impfstoffes
erkennt das Immunsystem der geimpften Person die Virusfragmente als ,.k6rperfremd*” und bildet
Antikdrper dagegen. Kommt es spater zu einem Kontakt mit einem dieser Virusstamme, kann das
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Immunsystem schneller diese Antikérper bilden. Auf diese Weise tragen die Antikérper zum Schutz vor
der Krankheit bei, die durch diese Grippevirenstdamme ausgeldst wird.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) gibt jedes Jahr Empfehlungen heraus, welche
Grippevirusstdmme in den Impfstoffen fir die kommende Grippesaison enthalten sein sollten. Optaflu
enthalt Fragmente (Oberflachen-Antigene) der Virusstamme, die laut den Empfehlungen der WHO fir
die nérdliche Erdhalbkugel und den Empfehlungen der Européischen Union (EU) in der kommenden
Grippesaison eine Grippewelle auslésen kénnten und in Optaflu aufgenommen werden mussen, bevor
der Impfstoff verwendet werden kann.

Die Viren, die verwendet werden, um die Oberflachen-Antigene zu erhalten, die in Optaflu entha'een
sind, werden in Saugetierzellen gezichtet und unterscheiden sich dadurch von Viren in anderan
Grippeimpfstoffen, die aus Huhnereiern gewonnen werden.

Wie wurde Optaflu untersucht?

Die Fahigkeit von Optaflu, die Bildung von Antikdrpern zu stimulieren (Immunof(jenitat), wurde zuerst
anhand einer Impfstoff-Formel beurteilt, die die Virusstamme enthielt, von derari"anjenommen wurde,
dass sie in der Saison 2004/2005 eine Grippewelle auslésen kdnnten. Dig’ Winssamkeit des Impfstoffes
wurde in einer Hauptstudie bei 2 654 Erwachsenen untersucht, von denen r4nd die Halfte alter als

60 Jahre war. Die Wirkungen von Optaflu wurden mit einem &ahnliction Grippeimpfstoff verglichen, der
in Hihnereiern gezichtet wurde. In der Studie wurde die Fahigk:2i#'der beiden Impfstoffe untersucht,
die Bildung von Antikérpern zu stimulieren (Immunogenitéat){ et die Antikérperspiegel vor und drei
Wochen nach der Injektion verglichen wurden.

AuRerdem wurden die Immunogenitét und die Sicheriie st nachfolgender Formulierungen des
Impfstoffes in Studien untersucht.

Welchen Nutzen hat Optaflu imdieser Studien gezeigt?

In der urspringlichen Hauptstudie funsten sowohl Optaflu als auch der Vergleichsimpfstoff zu
angemessenen Antikdrperspiegeln Zum Schutz vor allen drei Grippevirenstammen gemaf den vom
CHMP festgelegten Kriterien fiir Grippeimpfstoffe. Die beiden Impfstoffe stimulierten die
Antikdrperbildung in &hnlicher, Wieise, und zwar sowohl bei bis zu 60-jahrigen Erwachsenen als auch bei
alteren Personen.

Formulierungen von @otaflu fur eine spatere Saison filhrten nachweislich zu ahnlichen
Antikdrperreaktionzn‘aegen die drei im Impfstoff enthaltenen Grippevirenstamme wie in der
Hauptstudie.

Welches [Rijsiko ist mit Optaflu verbunden?

Seb{ hauige Nebenwirkungen von Optaflu (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind

Kopfs Yimerzen, Hautrbétung, Muskelschmerzen, Schmerzen an der Injektionsstelle, Unwohlsein und
Shgeschlagenheit. Diese Nebenwirkungen klingen tblicherweise nach ein bis zwei Tagen von selbst ab.
Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Optaflu berichteten Nebenwirkungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Personen mit Fieber oder einer akuten (kurzfristigen) Infektion dirfen so lange nicht geimpft werden,
bis sie wieder gesund sind. Die vollstandige Auflistung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Optaflu
EMA/636538/2015 Seite 2/3



Warum wurde Optaflu zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Optaflu gegenitber den Risiken Gberwiegt,
und empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu erteilen.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Optaflu ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Optaflu so sicher wie moglich
angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fur Optaflu aufgend¢mmen,
einschliel3lich geeigneter VorsichtsmalRnahmen fur Angehorige der Heilberufe und Patienten.

Weitere Informationen tUber Optaflu

Am 1. Juni 2007 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fur das.avarkehrbringen von
Optaflu in der gesamten Européaischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Optaflu finden Sie auf der Websi{e der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessir gxit Reports. Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Optaflu bendtigen, leseritSie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt od¢r s/ipocheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 10-2015 aktualisiz=rt.
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