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Julkinen EPAR-yhteenveto

Arepanrix 0
Pandemiainfluenssarokote (H1N1)v (virusfragmentit, inaktiv. , adjuvanttia
sisaltava rokote) \\

Q&
Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunno@E AR), joka koskee

ladkevalmistetta nimelté& Arepanrix. Asiakirjassa selitetaan, rpiéen dékevalmistekomitea (CHMP) on

arvioinut laadkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan IausungQ ntiluvan antamisesta. Asiakirjassa on

myo6s ladkevalmistekomitean suositukset ladkevalmistee

@
&

Mita Arepanrix on?
A

panrix kayton ehdoista.

Arepanrix sisaltda influenssaviruskal imeltéd A/Kalifornia/7/2009 (H1N1)v-kaltainen kanta (X-

Arepanrix on injektiona annettava rc:g?& siséltaa inaktivoituja (tuhottuja) influenssaviruksen osia.
179A). N

Mihin Arepanrixia kéiygtéiéin?

Arepanrix on rokote, | Q(aytetaan estamaan pandeemista influenssaa. Rokotetta saa kayttaa vain A
(H1IN1) -influenssa Y miaan, josta Maailman terveysjarjestd WHO antoi virallisen ilmoituksen 11.
kesakuuta 2009.‘©uenssapandemiassa uusi influenssavirustyyppi (kanta) leviaa helposti ihmisesta
toiseen, koskaMisilla ei ole vastustuskykya (suojaa) sita vastaan. Pandemia voi levita useimpiin
maihin ja useimmille alueille ympé&ri maailmaa. Arepanrixia annetaan virallisten suositusten mukaisesti.

Rokotetta saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Arepanrixia kaytetdaan?

Arepanrixia annetaan yksi annos injektiona olkalihakseen. Toinen annos voidaan antaa aikaisintaan
kolmen viikon kuluttua. Tama koskee erityisesti 6 kuukauden — 9 vuoden ikéisia lapsia.
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Miten Arepanrix vaikuttaa?

Arepanrix on rokote. Rokote vaikuttaa opettamalla immuunijarjestelmaé (elimistén luonnollista
puolustusjarjestelma&) puolustautumaan sairauksia vastaan. Arepanrix sisaltdd pienid maaria kyseisen
pandemian aiheuttajan, A(H1N1)v-viruksen, hemagglutiniineja (pinnassa olevia proteiineja). Ensin
virus on inaktivoitu siten, ettei se aiheuta mitaan sairautta.

Rokotteen antamisen jalkeen immuunijarjestelmé& tunnistaa viruksen vieraaksi ja muodostaa vasta-
aineita sita vastaan. Kun keho altistuu virukselle uudestaan, immuunijarjestelma kykenee tuottamaan
vasta-aineita nopeammin. Tama auttaa suojautumaan viruksen aiheuttamalta taudilta.

Ennen kayttoa virushiukkasia sisaltava suspensio ja liuotin sekoitetaan kesken&an. Sekoittamisen
tuloksena saatu emulsio injisoidaan. Emulsio sisaltda myds ns. adjuvanttia (6ljya sisaltava yhdiste),
joka tehostaa immuunivastetta.

Arepanrix on hyvin samankaltainen kuin Pandemrix-influenssapandemiarokote, jotaeniollut saatavana
Euroopan unionissa (EU) syyskuusta 2009 alkaen. Kumpikin rokote sisaltdd sama& adjuvanttia, mutta
Arepanrixin sisaltamat hemagglutiniinit valmistetaan eri tavalla kuin Pandemsixin)sisaltamat.

Miten Arepanrixia on tutkittu?

Laakeyhtio esitti tulokset tutkimuksista, jotka kasittelivat ArepanrixiQ aiempaa versiota, joka sisaltaa
lintuinfluenssaviruskantaa H5N1. Yhdessa tutkimuksessa, johon oOsallistui 4 561 aikuista, tutkittiin
Arepanrix H5N1 -rokotteen kykyad muodostaa vasta-aineita«(ifffnunogeenisuutta) H5N1-kantaa vastaa.
Toisessa tutkimuksessa valmistetta verrattiin Pandemrix H5NI -rokotteeseen. Lisaksi yhdessa
tutkimuksessa verrattiin HLN1-pandemiaviruskantaa si§altavaa Arepanrix-rokotetta ja Pandemrix HIN1
-rokotetta 334 aikuisella. Tassé tutkimuksessa tarkdsteltiin immunogeenisuutta A(HLN1)v -influenssaa
vastaan.

Koska Arepanrix on samankaltainen kuin Pahdemrix, laédkeyhti6 perusteli Arepanrixin kayttda lapsilla
tiedoilla, jotka koskevat Pandemrixin kay#téd lapsilla.

Mita hyotya Arepanrixista'on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, ettd Asepanrix H5N1 -rokote tuotti suojaavan vasta-ainetason vahintaan 70
prosentilla tutkimuksiin osallistuneista. Ladkevalmistekomitean (CHMP) kriteerien mukaisesti tama
osoitti rokotteen antaman.Suojan olevan riittava. Arepanrix ja Pandemrix antoivat yhta tehokkaan
suojan.

Arepanrix HIN%:- ja’Pandemrix H1IN1 -rokotetta vertaileva tutkimus osoitti, etta yksi annos tuotti
riittdvan vastustuskyvyn. Veren vasta-ainepitoisuus (suojaava vasta-ainetaso) riitti neutraloimaan
H1N1-viruksen sadalla prosentilla koehenkildista, joilla oli vasta-aineita veressa.

Mita riskeja Arepanrixiin liittyy?

Arepanrixin tavallisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 rokoteannoksella 10:sta) ovat
paansarky, nivelkipu, lihaskipu, kipu injektiokohdassa ja vdsymys. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Arepanrixin ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

Arepanrixia ei saa antaa potilaille, joilla on ollut anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)
jollekin rokotteen ainesosalle tai jollekin jAdmaaineelle, kuten kananmunan tai kananpojan proteiinille,
ovalbumiinille (kanamunan valkuaisen proteiini), formaldehydille ja natriumdeoksikolaatille.
Pandemiatilanteessa rokottaminen saattaa kuitenkin olla aiheellista edellyttden, ettd elvytysvalineisto
on saatavilla.

Arepanrix
EMA/236115/2010 Sivu 2/3



Miksi Arepanrix on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea totesi, ettd Arepanrix on jo markkinoilla Kanadassa. Silla on rokotettu yli 5
miljoonaa ihmist&, eik& turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita ole ilmennyt. Ladkevalmistekomitea
katsoi, ettd Arepanrixin hydty on sen riskeja suurempi ehkaistaessa influenssaa, kun HIN1-
pandemiasta on annettu virallinen ilmoitus. Komitea suositteli myyntiluvan myéntamistéa rokotteelle.

Arepanrix on saanut ns. ehdollisen myyntiluvan. Tama tarkoittaa, ettd lddkevalmisteesta ja erityisesti
lapsille, nuorille ja aikuisille tehdyista kliinisisté lisdtutkimuksista odotetaan uutta tietoa. Euroopan
ladkevirasto arvioi mahdollisesti saatavat uudet tiedot vuosittain ja paivittaa tata yhteenvetoa
tarvittaessa.

Mita tietoja Arepanrixista odotetaan vield saatavan?

Arepanrixia valmistava yhti6 keraa tietoja aikuisille ja lapsille tehdyista kliinisista kok:.(@-a seka
rokotteen turvallisuudesta ja tehosta ja valittdad nama tiedot CHMP:n arvioitavaks'Q®

Miten voidaan varmistaa Arepanrixin turvallinen k¢‘:iytti§{>\0

Arepanrixia valmistava yhtio keraa tietoja rokotteen turvallisuudesta %yt(’jn aikana. Tahan

siséltyvat tiedot rokotteen haittavaikutuksista ja turvallisuudesta | illa, 'vanhuksilla, raskaana olevilla
naisilla, vakavasti sairailla potilailla ja ihmisilla, joiden immuunija telmasséa on ongelmia.

‘0
Muita tietoja Arepanrixista /0

Euroopan komissio myénsi GlaxoSmithKline Biologicals@a -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan Arepanrixia varten @ aaliskuussa 2010.

hoidosta on pakkausselosteessa (sisaltyy

Arepanrixia koskeva EPAR-arviointilausunt b@konaisuudessaan tassa. Lisaa tietoja Arepanrix-
1%5 EPAR-lausuntoon).

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 02-2010.

N\
&
0o
<
AL

\/’O

Arepanrix
EMA/236115/2010 Sivu 3/3


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



