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Aflunov (zoonoottinen influenssarokote [H5N1] [pinta-
antigeeni, inaktivoitu, sisaltdaa adjuvanttia])
Yleistiedot Aflunov-rokotteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Aflunov on ja mihin sita kdaytetdaan?

Aflunov on rokote, jota annetaan aikuisille ja yli kuuden kuukauden ikaisille lapsille suojaamaan
influenssa A -viruksen H5N1-kannan (lintuinfluenssavirus) aiheuttamalta influenssalta. Aflunov sisaltaa
osia inaktivoiduista (tapetuista) influenssaviruksista. Aflunov sisaltaa osia influenssakannasta, jonka
nimi on A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) -like strain (NIBRG-23). (kladi 2.2.1).

Miten Aflunov-rokotetta kaytetaan?

Aflunovia saa ainoastaan laakdrin maardyksestd, ja sitd on kdytettava virallisten suositusten
mukaisesti.

Rokote annetaan injektiona reiden tai olkavarren lihakseen kahtena annoksena vahintdan kolmen
viikon vélein. Jos A-influenssan H5N1-kannan aiheuttama virustauti on julistettu virallisesti
pandemiaksi, Aflunov-rokotteen (yhden tai kaksi annosta) saaneille henkildille voidaan antaa vain yksi
lisarokoteannos eika kahta annosta, joita suositellaan rokottamattomille henkilgille.

Lisatietoja Aflunovin kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Aflunov vaikuttaa?

Aflunov on ennen influenssapandemiaa tai sen aikana annettava rokote, joka suojaa uudelta
flunssaviruskannalta. Influenssapandemiassa uusi influenssavirus voi levita helposti ihmisesta toiseen,
koska ihmisilla ei ole vastustuskykyd (suojaa) sita vastaan. Terveysalan asiantuntijat ovat huolissaan
siita, etta influenssapandemian saattaa tulevaisuudessa aiheuttaa H5N1-viruskanta, joka voi levittaa
infektion linnuista ihmisiin (zoonoottinen infektio).

Rokotteet vaikuttavat “valmistelemalla” immuunijarjestelmaa (kehon luonnollista
puolustusmekanismia) puolustautumaan tiettya sairautta vastaan. Tama rokote sisaltaa joitakin HSN1-
viruksen osia. Virus on ensin inaktivoitu, joten se ei aiheuta mitdaan tautia. Kun henkildlle annetaan
rokote, immuunijarjestelma tunnistaa rokotteen sisaltamat viruksen osat vieraiksi ja muodostaa vasta-
aineita niita vastaan. Kun henkil¢ altistuu virukselle myéhemmin uudestaan, nama vasta-aineet ja
muut immuunijarjestelman tekijat pystyvat tappamaan virukset ja auttavat suojautumaan sairaudelta.
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Rokote sisdltaa myods adjuvanttia (6ljya sisaltdvaa yhdistetta) rokotteen tehon lisaamiseksi.
Mita hyotya Aflunovista on havaittu tutkimuksissa?

Aflunov-rokotteen on osoitettu tuottavan riittavasti vasta-aineita stimuloidakseen immuunivastetta ja
suojatakseen H5N1-virukselta.

Alkuperaisen myyntiluvan mydntdmisajankohtana kahdesta paatutkimuksesta, joissa kaytettiin
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-like strain (NIBRG-14) -nimista kantaa, saatiin Aflunov-rokotetta
koskevaa tietoa rokotteen saaneista alle ja yli 60-vuotiaista terveista aikuisista. Yhdessa
tutkimuksessa, johon osallistui 3 372 henkil6a, annettiin joko kausi-influenssarokote, jota seurasi kaksi
annosta Aflunov-rokotetta kolmen viikon valein, tai lumeladke, jota seurasi kaksi annosta kausi-
influenssarokotetta kolmen viikon vélein. Tdssa tutkimuksessa noin 90 prosentilla alle 60-vuotiaista ja
noin 80 prosentilla yli 60-vuotiaista oli 21 paivan kuluttua toisen injektion jalkeen vasta-ainetaso, joka
suojaisi heita H5N1-virusta vastaan.

Toisessa tutkimuksessa 240 aikuiselle annettiin Aflunovia eri rokotusohjelmien mukaisesti.
Tutkimuksissa tarkasteltiin rokotteen kykya kaynnistaa vasta-ainetuotanto (“immunogeenisuus”)
influenssavirusta vastaan. Tutkimuksessa todettiin, etta Aflunovia olisi annettava kahtena annoksena
vahintaan kolmen viikon valein.

Kolmannessa tutkimuksessa, jossa kdytettiin A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-like strain (NIBRG-23) -
nimista kantaa, tutkimus suoritettiin 343 alle tai yli 60 vuotiailla aikuisilla. Tutkimus osoitti, etta 21
paivaa toisen injektion antamisen jdlkeen noin 70 prosentilla alle 60-vuotiaista aikuisista ja noin 64
prosentilla yli 60-vuotiaista aikuisista oli hyvaksyttava vasta-ainevaste.

Tutkimuksessa, johon osallistui 420 lasta, joiden ikd vaihteli 6 kuukaudesta ja 8 vuoteen, annettiin
kaksi Aflunov-annosta kolmen viikon valein. Rokotteen osoitettiin tuottavan vasta-ainepitoisuudet,
jotka antavat tyydyttavan suojan.

Lisatutkimuksessa Aflunovin havaittiin tuottavan suojaavat vasta-ainepitoisuudet myds lapsilla, joiden
ika vaihteli 6 kuukaudesta 17 vuoteen. Mita riskeja Aflunov-rokotteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Aflunovin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Aflunovin yleisimmat haittavaikutukset aikuisilla (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) ovat paansarky,
myalgia (lihaskipu), injektiokohdan reaktiot (turvotus, kipu, kovettuminen ja punoitus), vasymys,
huonovointisuus ja vilunvaristykset.

Lisaksi 3-17-vuotiailla lapsilla yleisimpia haittavaikutuksia voivat olla pahoinvointi (huonovointisuus),
ripuli ja oksentelu, hikoilu, injektiokohdan arkuus ja mustelmat.

Yleisimmat haittavaikutukset 6-35 kuukauden ikaisilla lapsilla ovat pistokohdan reaktiot (turvotus,
mustelmat, kovettuminen ja punoitus), artyisyys, aristus, epatavallinen itkeminen, uneliaisuus,
muutokset sydmistavoissa, ripuli, kuume, oksentelu ja hikoilu.

Aflunovia ei saa antaa henkildille, joilla on ollut anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)
jostakin rokotteen aineosasta, mukaan lukien niiden jaamat (kananmuna tai kanaproteiini, ovalbumiini
[munanvalkuaisen proteiini], kanamysiini tai neomysiini [antibiootteja], formaldehydi ja
setyylitrimetyyliammoniumbromidi). Pandemian aikana voi kuitenkin olla aiheellista antaa rokote myds
naille henkildille edellyttden, etta elvytysvalineet ovat saatavilla.

Aflunov (zoonoottinen influenssarokote [H5N1] [pinta-antigeeni, inaktivoitu, sisaltaa
adjuvanttial)
EMA/537634/2024 Sivu 2/3



Miksi Aflunov on hyvdksytty EU:ssa?

Merkille pantiin, ettd H5N1-influenssaviruskanta aiheuttaa todenndkdisesti pandemiaan
tulevaisuudessa, ja etta Aflunovin on osoitettu tuottavan riittavasti vasta-aineita, jotka stimuloivat
immuunivastetta ja suojaavat H5N1-virukselta. Myds turvallisuusprofiilia pidettiin hyvaksyttavana.
Siksi Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Aflunovin hyédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Aflunov-rokotteen turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Aflunov-rokotteen kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Aflunovin kdyttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Aflunovista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan Aflunovia
saaneiden potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Aflunov-rokotteesta

Aflunov sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 29. marraskuuta 2010.

Lisaa tietoa Aflunovista on viraston verkkosivustolla ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aflunov.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 09-2024.
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