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Kokkuvote uldsusele

Fluenz
gripivaktsiin (nérgestatud elusvaktsiin, nasaalne)

See on vaktsiini Fluenz Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote:.Seiles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas vaktsiini ja otsustas toetada muugiloavandraist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas vaktsiini kasutada.

Mis on Fluenz?

Fluenz on ninapihusena turustatav vaktsiin, mida kasutatakse kaitseks A-gripi (alattibid HIN1 ja
H3N2) ning B-gripi eest.

Vaktsiin sisaldab gripiviiruse kolme nérgestatud elustive: A/California/7/2009 (HIN1)pdmO9-laadne
tavi, A/Victoria/361/2011 (H3N2)-lag&ne tuvi ja B/Massachusetts/2/2012-laadne tvi.

Milleks Fluenzit kasutatal<se?

Fluenzit kasutatakse gripi=anrietamiseks 24-kuustel kuni alla 18-aastastel lastel ning noorukitel.

Fluenz on retseptivakt:iith. Vaktsiini kasutamisel tuleb lahtuda ametlikest soovitustest.

Kuidas Fldenzil kasutatakse?

Fluenzit manustatakse ninapihusena thekorra-ninaaplikaatoriga (kummassegi ninasddrmesse
pihustatakse 0,1 ml). Vaktsiini tohib kasutada tiksnes ninapihusena; seda sistida ei tohi. Varem
hooajalise gripi vastu vaktsineerimata lastele peab manustama teise annuse vahemalt nelja nddala
parast.

Kuidas Fluenz toimib?

Fluenz on vaktsiin. Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunststeemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme)
kaitsma organismi haiguse eest. Fluenz sisaldab ndrgestatud gripiviirusetivesid, mis ei suuda tekitada
haigust.
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Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunsitsteem viirust vdoraks ja tekitab selle vastu
antikehi. Kui immuunsisteem puutub viirusega hiljem uuesti kokku, tekivad organismis antikehad
kiiremini. See aitab kaitsta haiguse eest, mida viirus pdhjustab.

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) avaldab igal aastal soovitused viirusetiivede kohta, mis peaksid
sisalduma jargmise gripihooaja vaktsiinides. Need viirusetlived peavad sisalduma Fluenzis, enne kui
vaktsiini saab kasutada. Fluenzis sisalduvad A-H1N1-, A-H3N2- ja B-gripiviiruse konkreetsed
ndrgestatud tlved olenevad WHO soovitustest p&hjapoolkerale ja Euroopa Liidu soovitustest.

Fluenzis kasutatavad viirused on kasvatatud kanamunades.
Kuidas Fluenzit uuriti?

Uheksas p&hiuuringus, milles osales kokku ligikaudu 24 000 last ja noorukit, ning neljaSysoéhiuuringus,
milles osales ligikaudu 11 000 taiskasvanut, vdrreldi Fluenzit platseebo (naiv vaktsiin) \:5i ieise
inaktiveeritud (havitatud) viirust sisaldava sistitava vaktsiiniga, mis sisaldas sama_kalrie
gripiviirusetiive viirusematerjali. Viirusetlved valiti gripihooaja jargi. Efektiivsuse noriinaitaja oli
gripihooajal nende kolme tuve pdhjustatud ja laboriuuringuga kinnitatud griniyénfude arv, ehkki Uhes
taiskasvanute uuringus hinnati palavikuga kulgevate haigusjuhtude arvu_(e:inzvalt laboriuuringuga
kinnitatud gripijuhtudest).

Milles seisneb uuringute pdhjal Fluenzi kasulikkus™?

Laste ja noorukite uuringutes vahendas Fluenz kolme gripittye p&hjustatud haigusjuhte platseeboga
vorreldes 62—-100% ja inaktiveeritud vordlusvaktsiiniga,varrizldes 35-53%.

Taiskasvanute uuringud néitasid, et Fluenzil vdih olfa platseeboga vorreldes mdningane kasulikkus,
kuid tulemused varieerusid. MGne uuringu jargi «i ¢'nua Fluenz taiskasvanutel sama efektiivne kui
vOrdluseks kasutatud inaktiveeritud vaktsiin.

Mis riskid Fluenziga kaasnevad'?

Fluenzi kdige sagedamad kdrvalniriwos (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on isutus, peavalu,
ninakinnisus vdi ninavoolus jahalbenesetunne. Fluenzi kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Fluenzit ei tohi kasutaga patsiendid, kes on toimeaine voi selle vaktsiini mis tahes muu koostisaine,
gentamutsiini (teatudhantibiootikum), munade vdi munavalkude suhtes ulitundlikud (allergilised).
Fluenzit ei tohi=<asdtxda ka patsiendid, kellel immuunsisteem on ndrgenenud naiteks verehaiguste,
sumptomaatitige itiV-nakkuse ja vahi voi teatud ravi tdttu. Samuti ei tohi seda manustada lastele, kes
saavad ravi salitstilaatidega (valuvaigistid, naiteks aspiriin).

Miks Fluenz heaks kiideti?

Inimravimite komitee markis, et uuringud tdendasid veenvalt, et Fluenz oli lastel ja noorukitel (kuid
mitte taiskasvanutel) platseebost ja inaktiveeritud vordlusvaktsiinist efektiivsem. Komitee otsustas
seetdttu, et Fluenzi kasulikkus 24-kuustel kuni alla 18-aastastel lastel ning noorukitel on suurem kui
kaasnevad riskid, ja soovitas anda kasutamiseks sellel patsiendiruhmal muugiloa.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Fluenzi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimisstrateegia, et tagada Fluenzi v6imalikult ohutu kasutamine. Strateegiast
lahtudes lisati ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele Fluenzi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Muu teave Fluenzi kohta

Euroopa Komisjon andis Fluenzi midgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
27. Jaanuaril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Fluenzi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Fluenzi kasutamise kohta

lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruaade osa) voi
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2014.
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