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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Humenza
Pandemiskt influensavaccin (H1N1) (spjalkat virus, inaktiverat; med
adjuvans)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Humenza.
Det forklarar hur Kommittén for humanldkemedel (CHMP) bedémt-akemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Humenza?

Humenza &r ett vaccin som ges genom injektion. Det innehaller delar av influensavirus som
inaktiverats (avdodats). Humenza innehaller en influensastam som kallas A/California/7/2009 (H1N1)-
liknande stam (NYMC X-179A).

Vad anvands Humenza\for?

Humenza ar ett vaccinnmot pandemisk influensa. Det bér endast anvandas under den pandemi av
influensa A(H1N1) somideklarerades officiellt av Varldshalsoorganisationen den 11 juni 2009. En
influensapandemi,intraffar nar det uppstar en ny stam av influensavirus som latt kan spridas mellan
manniskor eftérsom de saknar immunférsvar (skydd) mot viruset. En pandemi kan drabba de flesta
lander och(regioner i varlden. Humenza ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna.

Vaccinetiar receptbelagt.
Hur anvands Humenza?

Humenza ges i en dos som injiceras i 6verarmsmuskeln eller larmuskeln. En andra dos kan ges efter
minst tre veckor, sarskilt till barn i aldrarna sex manader till tre &r. Den andra dosen ska ges till
patienter som ar aldre an 60 ar.
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Hur verkar Humenza?

Humenza ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att "lara” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvarssystem) hur det ska forsvara sig mot en viss sjukdom. Humenza innehaller sm& mangder
hemagglutinin (proteiner fran cellytan) av ett virus kallat A(HLN1)v som orsakar den aktuella
pandemin. Viruset har forst inaktiverats sa att det inte orsakar sjukdom.

Nar en person far vaccinet uppfattar immunsystemet det som frammande och bildar antikroppar mot
det. Immunsystemet kommer sedan att kunna producera antikroppar snabbare nar det pa nytt
exponeras for viruset. Pa sd satt skyddas den som har vaccinerats mot den sjukdom som viruset
orsakar.

Fore anvandning bereds vaccinet genom att en suspension som innehaller viruspartiklarna blandas
med en l6sning. Sedan injiceras den “emulsion” som framstallts pa detta satt. Lésningsyatskan
innehaller ett adjuvans (ett &mne som innehaller olja) som stimulerar till ett battre immunsvar.

Hur har Humenzas effekt undersokts?

Tre studier genomfors med Humenza som innehaller HIN1-stammen, en.Studie med 300 vuxna och
150 aldre patienter (aldre an 60 ar) och tva studier med totalt 700 barn‘i dldrarna sex manader till 17
ar. Dessa studier undersoker Humenzas formaga att starta produktienen av antikroppar
(immunogenitet) mot H1N1-influensastammen. Dessa studier pagar fortfarande.

Foretaget lade ocksa fram information fran studier pa 641 vuxna som genomfordes med en tidigare
version av Humenza som innehdll en "fagelinfluensa”-stanh H5N1.

Vilken nytta har Humenza visat vid studierna?

Preliminara resultat fran de tre pagaende studierna'visar att en dos Humenza kan framkalla en
tillfredsstallande niva immunitet hos vuxnafoch’ barn. Andelen forsokspersoner med en niva av
antikroppar i blodet som var tillréckligt hog'for att neutralisera viruset HIN1 (seroprotektionsfrekvens)
var 100 procent hos barn OCH nastan, 100 procent hos vuxna. Seroprotektionsfrekvensen hos aldre
forsOkspersoner var lagre men ensandra dos visade sig ge ett ytterligare svar.

Vilka ar riskerna med Humenza?

De vanligaste biverkningarna (upptrader vid fler &n 1 av 10 doser av vaccinet) ar huvudvark, myalgi
(muskelsmarta) och,smarta pa injektionsstallet. Forteckningen over samtliga biverkningar som
rapporterats for(Humenza finns i bipacksedeln.

Humenza ska‘inte ges till personer som tidigare fatt en anafylaktisk reaktion (svar allergisk reaktion)
mot nagetav vaccinets innehallsamnen eller amnen som det innehaller spar av, sdsom ovalbumin (ett
aggviteprotein), agg eller kycklingprotein, neomycin, oktoxinol 9 och formaldehyd. I en
pandemisituation kan det trots detta vara lampligt att ge vaccinet under forutsattning att det finns
aterupplivningsutrustning.

Varfor har Humenza godkants?

Kommittén fann att férdelarna med Humenza ar storre an riskerna vid influensaprofylax fér den
officiellt deklarerade H1N1-pandemin och rekommenderade att Humenza skulle godkannas for
forséljning.
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Humenza har fatt villkorligt godkannande. Detta innebar att det ska komma fler uppgifter om
lakemedlet, sarskilt resultaten fran ytterligare kliniska studier pa barn, ungdomar och vuxna.
Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information som kan ha kommit
fram och aktualiserar denna sammanfattning nar sa behovs.

Vilken information om Humenza saknas for narvarande?

Foretaget som tillverkar Humenza kommer att ldmna ytterligare data om ldkemedlet, sarskilt om
lakemedlets sdkerhet fran en studie med 3 000 férsokspersoner.

Vad gors for att garantera saker anvandning av Humenza?

Foretaget som tillverkar Humenza kommer att samla in information om vaccinets sékerhet under den
tid som det anvands. Informationen kommer att omfatta uppgifter om vaccinets biverkningar och
sakerhet for barn, aldre, gravida, patienter med allvarliga tillstdnd och personer sonihar problem med
immunsystemet.

Mer information om Humenza:

Den 8 juni 2010 beviljade Europeiska kommissionen Sanofi Pasteur SA ett godkannande for forséljning
av Humenza som galler i hela Europeiska unionen. Godkannandet-for forsaljning galler i fem ar och kan
sedan forlangas.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finps\isin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/humenza/humenza.htm



