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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Optaflu

influenzavakcina (sejttenyészetben eldallitott, inaktivalt, felt!etijaritigén)

Ez a dokumentum az Optaflu-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értéke!S5=lentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek biz/{itt,aganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali eri_edéiy kiadasat tAmogato
véleményéhez és az Optaflu alkalmazasi feltételeire vonatkozciajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Optaflu?

Az Optaflu egy vakcina, amely szuszpenzids itijeksio¥adm ijaban, el6retoltétt fecskendGben kaphato. A
vakcina az influenzavirus harom kilonb6zC tarzeéne k (tipusanak) ,fellleti antigénjét” tartalmazza:
A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09-szer( ¥irzsZA/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-szer( térzs és
B/Phuket/3073/2013-szer(i torzs.

Milyen betegségek esetén atkalmazhatd az Optaflu?

Az Optaflu-t felnéttek influenza,elleni oltdsara alkalmazzak, kialéndsen olyan személyeknél, akiknél
fokozott a szovodményelk kial, kulasanak kockazata. A vakcina alkalmazasanak hivatalos ajanlasokon
kell alapulnia.

A vakcina csak raseptre'kaphato.

Hogyarn Kull alkalmazni az Optaflu-t?

Az Optaily-t egyszeri, 0,5 ml-es injekcidoban kell a felkar izomzataba beadni.
iogyan fejti ki hatasat az Optaflu?

Az Optaflu egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogy hogyan védekezzen a betegségek ellen. Az
Optaflu az influenzavirus hdrom kilonb6z6 torzsének felliletérdl szarmazd részeket tartalmaz. Amikor
egy személynek beadjak a vakcinat, akkor az immunrendszer a virus részeit ,idegenként” ismeri fel, és
ellenanyagot termel ellenlik. Kés6bb az immunrendszer gyorsabban lesz képes az ellenanyagok
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termelésére, amikor az emlitett virustorzsek valamelyikével kerll kapcsolatba. Az ellenanyagok ekkor
segiteni fogjak az influenzavirus ezen torzsei altal okozott betegség elleni védekezést.

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) minden évben ajanlasokat tesz kdzzé arra vonatkozdéan, hogy a
vakcina a kovetkez6 influenzaszezonban milyen influenzavirus-torzseket tartalmazzon. Az Optaflu azon
virustorzsek részeit (fellleti antigénjeit) tartalmazza, amelyek a WHO északi féltekére vonatkozo
ajanlasa és az Eurdpai Unio (EU) ajanlasa szerint a kdvetkez6 szezonban varhatéan influenzat
okoznak; ezeket az Optaflu-ba bele kell helyezni az oltbanyag alkalmazdasa el6tt.

Az Optaflu-ban taldlhato fellileti antigének kinyeréséhez hasznalt virusokat eml&sok sejtjeiben
tenyésztik, eltéréen a tébbi influenzavakcinaban hasznalt virusoktol, amelyeket tylktojasban
tenyésztenek.

Milyen maddszerekkel vizsgaltak az Optaflu-t?

Az Optaflu ellenanyag-termelést kivaltd képességét (immunogenitasat) el0szor eaymolyan’osszetételli
vakcinaval tesztelték, amely azokat a virustérzseket tartalmazta, amelyekté) a 2304- 2005-6s
szezonban az influenza kivaltasat vartak. A vakcina hatasossagat egy fé,viz¢galaiban értékelték 2654
feln6tt részvételével, akiknek kortlbelll a fele idéskord (60 évesnél idésebi) wail. Az Optaflu hatasat
egy olyan hasonld influenzavakcinaéval hasonlitottdk 6ssze, amelyet tajasbati allitottak el6. A
vizsgalatban a két vakcina ellenanyag-termelést kivalté képességét {irar mnogenitasat) hasonlitottak
0ssze az injekcié beaddasa el6tt és a harom héttel kés6bb méradilerarnyagszintek ésszevetésével.

Az oltéanyag kés6bbi dsszetételeinek immunogenitasat,ésbiztinsagossagat is tanulmanyoztak
vizsgalatokban.

Milyen elényei voltak az Optaflu alkal na: 3sanak a vizsgalatok soran?

Az eredeti f6 vizsgalatban az Optaflu és az 64szahalonlité vakcina egyarant mindharom influenzavirus-
torzs elleni védelemhez megfeleld ellenanyagsz wtet eredményezett, a CHMP &ltal az
influenzavakcindkra meghatarozott krifériamoknak megfeleléen. A két vakcina ellenanyag-termelést
kivalté hatasa hasonld volt mind a it gfeijzbb 60 éves felnétteknél, mind pedig az id6sebbeknél.

Az Optaflu késGbbi szezonalis /ishzetételei a f6 vizsgalatban tanulmanyozottakhoz hasonld ellenanyag-
valaszokat eredményeztek a vakciriaban talalhaté harom virustorzs ellen.

Milyen kockazuatokkel jJar az Optaflu alkalmazéasa?

Az Optaflu leggyarariagb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
bOrvorosségylizomfajdalom, fajdalom az injekcid beadasanak helyén, rossz kozérzet és a faradtsag.
Ezek a mgalidkhintasok rendszerint egy-két napon belll kezelés nélkil elmulnak. Az Optaflu

alkalmaza. aval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talZine 6.

vazals vagy akut (rovid ideig tartd) fertézésben szenvedd személyeknek nem szabad beadni a vakcinat,
anwg meg nem gyogyulnak. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Optaflu forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Optaflu alkalmazdsanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a vakcinara vonatkozé6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Optaflu biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Optaflu lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Optaflu-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kbévetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Az Optaflu-val kapcsolatos egyéb informacio

2007. junius 1-jén az Eurépai Bizottsag az Optaflu-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egés=
tertletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Optaflu-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu, =ind
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Oz taflo-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén/@aEFaR részét
képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgysze:észeaez

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2015.
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