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Aflunov (zoonootilise gripi vaktsiin (H5N1)
(pinnaantigeen, inaktiveeritud, adjuveeritud))
Ulevaade vaktsiinist Aflunov ja ELis muigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Aflunov ja milleks seda kasutatakse?

Aflunov on vaktsiin, mida kasutatakse taiskasvanutel ja tle 6 kuu vanustel lastel kaitseks gripi eest,
mida pohjustab A-tllpi gripiviiruse tivi H5N1 (nn linnugripp). Aflunov sisaldab inaktiveeritud
(havitatud) gripiviiruste osi. Aflunov sisaldab A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-taolise gripiviirustlive
(NIBRG-23) osi (monofiileetiline riihm 2.2.1).

Kuidas Aflunovit kasutatakse?

Aflunov on retseptivaktsiin ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele.

Vaktsiini kaks annust manustatakse slistena reie- vdi dlalihasesse véhemalt 3-nadalase vahega. A-
gripiviiruse tiive H5N1 pohjustatud ametlikult véljakuulutatud pandeemia korral tohib neile, keda on
juba vaktsineeritud Aflunoviga (ks voi kaks annust), manustada ainult iihe annuse vaktsineerimata
inimestele soovitatud kahe annuse asemel.

Lisateavet Aflunovi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Aflunov toimib?

Aflunov on vaktsiin, mida antakse enne gripipandeemiat v0i selle ajal, et kaitsta inimesi uue
gripiviiruse tive eest. Gripipandeemia tekib, kui uus gripiviiruse tlvi levib kergesti inimeselt inimesele,
sest selle vastu puudub immuunsus (kaitse). Tervishoiuekspertide arvates vdib tulevikus tekitada
gripipandeemia viirustivi H5SN1, mis levib lindudelt inimestele (zoonootiline infektsioon).

Vaktsiinid valmistavad immuunstisteemi (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) ette kaitsma
organismi konkreetse haiguse eest. Aflunov sisaldab H5N1-viiruse osi. Kdigepealt viirus
inaktiveeritakse, et see ei pohjustaks haigust. Vaktsiini manustamisel peab immuunsiisteem vaktsiinis
sisalduvaid viirusosi vooraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui inimene puutub viirusega hiljem
uuesti kokku, havitavad antikehad ja immuunsisteemi muud komponendid viiruse ning aitavad kaitsta
organismi haiguse eest.

Vaktsiin sisaldab efektiivsuse parendamiseks ka adjuvanti (teatud dlisegu).
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Mis on uuringute pohjal Aflunovi kasulikkus?

Uuringutes toendati, et Aflunov tekitab piisavalt antikehi, et stimuleerida immuunvastust ja kaitsta
inimesi H5N1-viiruse eest.

Esmase miuigiloataotluse toetuseks esitati lle 60-aastastel ja noorematel tervetel taiskasvanutel
Aflunoviga toimunud vaktsineerimiste andmed kahest pohiuuringust, milles kasutati
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-taolist tive (NIBRG-14). Uhes uuringus, milles osales 3372 inimest, anti
osalejatele kas hooajalise gripi vaktsiini ja seejarel kaks annust Aflunovit 3-nadalase vahega voi
platseebot (naiv vaktsiin) ja seejarel kaks annust hooajalise gripi vaktsiini 3-nadalase vahega. Selles
uuringus oli 21 paeva pdrast teist slstet ligikaudu 90%-I alla 60-aastastest ja ligikaudu 80%-I lile 60-
aastastest vaktsineeritutest tekkinud H5N1-vastaseks kaitseks piisavalt antikehi.

Teises uuringus manustati 240 taiskasvanule Aflunovit eri vaktsineerimisskeemide jdrgi. Uuriti vaktsiini
vOimet tekitada gripiviiruse vastaseid antikehi (immunogeensust). Sellest uuringust selgus, et Aflunovit
tuleb manustada kahe annusena vahemalt 3-nadalase vahega.

Kolmandas uuringus, milles kasutati A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-taolise tlivega (NIBRG-23)
vaktsiini, osales 343 taiskasvanut, kes olid Ule 60-aastased vdi nooremad. Uuringus tdendati, et

21 paeva pdrast teist slistet oli ligikaudu 70%-I| alla 60-aastastest tdiskasvanutest ja ligikaudu 64%-I
Ule 60-aastastest taiskasvanutest tekkinud piisavalt antikehi.

Uuringus, milles osales 420 last vanuses 6 kuud kuni 8 aastat, manustati kaks annust Aflunovit 3-
nadalase vahega. Toendati, et vaktsiiniga saavutatakse kaitseks rahuldav antikehade sisaldus.

Taiendavas uuringus leiti, et Aflunov tekitab 6 kuu kuni 17 aasta vanustel lastel kaitsval tasemel
antikehi. Mis on Aflunovi riskid?

Aflunovi kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Aflunovi kbige sagedamad kdrvalnahud taiskasvanutel (vdivad esineda enam kui 1 inimesel 10st) on
peavalu, lihasevalu, slistekoha reaktsioonid (turse, valu, kdvenemine ja punetus), vasimus, halb
enesetunne ja kilmavarinad.

Lisaks voivad 3-17-aastastel lastel kdige sagedamad kdrvalnahud olla naiteks iiveldus, kdhulahtisus ja
oksendamine, higistamine, slistekoha tundlikkus ja verevalumid.

6 kuu kuni 35 kuu vanustel lastel on kdige sagedamad k&rvalnahud slistekoha reaktsioonid (turse,
verevalum, kdvenemine ja punetus), arrituvus, valulikkus, ebatavaline nutmine, unisus,
toitumisharjumuste muutus, kdhulahtisus, palavik, oksendamine ja higistamine.

Aflunovit ei tohi manustada inimestele, kellel on tekkinud anafiilaktiline reaktsioon (raske allergiline
reaktsioon) vaktsiini mis tahes komponendi suhtes, sealhulgas nende suhtes, mida vaktsiin sisaldab
mikrokogustes (muna- voi kanavalk, ovalbumiin (munavalge teatud valk), kanamutsiin voi neomitsiin
(antibiootikumid), formaldehiiid ja tsetldltrimetidlammooniumbromiid). Pandeemia ajal vdib nende
inimeste vaktsineerimine olla asjakohane, kui on olemas elustamisvahendid.

Miks Aflunov ELis heaks kiideti?

Margiti, et on tdendoline, et gripiviirustiivi H5N1 pdhjustab tulevikus pandeemia, ning on tdendatud, et
Aflunov tekitab piisavalt antikehi, et stimuleerida immuunvastust ja kaitsta inimesi H5SN1-viiruse eest.
Ka ohutusprofiili peeti vastuvbetavaks. Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Aflunovi kasulikkus
on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Aflunovi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Aflunovi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Aflunovi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Aflunovi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Aflunovi kohta

Aflunov on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 29. novembril 2010.

Lisateave Aflunovi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aflunov.

Kokkuvotte viimane uuendus: 09-2024.
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