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Flucelvax (influenssarokote [pinta-antigeeni, inaktivoitu,
valmistettu soluviljelmisséa])
Yleistiedot Flucelvax-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Flucelvax on ja mihin sita kaytetaan?

Flucelvax on rokote, jota kaytetdadn suojaamaan aikuisia ja vahintéan 6 kuukauden ikaisia lapsia
influenssalta.

Influenssaa aiheuttavat padasiassa kahdentyyppiset virukset, jotka tunnetaan influenssa A- ja B-
viruksina. Kumpikin virus leviaa erilaisina kantoina tai alatyyppeina, jotka muuttuvat ajan myoéta.

Flucelvax sisaltaa proteiineja kolmesta inaktivoidusta influenssa A- ja B-viruskannasta (tyyppi A-H1N1,
tyyppi A-H3N2 ja yksi tyypin B kanta), jotka on valittu vuosittaista influenssakautta koskevien
virallisten suositusten mukaisesti.

Miten Flucelvax-valmistetta kaytetdan?

Rokotetta saa ainoastaan ladakarin maarayksesta, ja sita tulee kayttaa virallisten suositusten
mukaisesti.

Flucelvaxia on saatavana injektionesteena esitdytetyssa ruiskussa. Suositeltu annos on kertainjektio
lihakseen, yleensa olkavarteen. Vauvoille ja pienille lapsille rokote voidaan antaa reiteen. Alle 9-
vuotiaille lapsille, joita ei ole aiemmin rokotettu influenssaa vastaan, annetaan toinen annos
aikaisintaan neljan viikon kuluttua ensimmaisesta.

Lisatietoja Flucelvaxin kaytdstd saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Flucelvax vaikuttaa?

Flucelvax on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimistdn luonnollista
puolustusjarjestelmaa) puolustautumaan sairauksia vastaan. Flucelvax sisaltéda proteiineja kolmen
influenssakannan virusten pinnalta.

Rokotteen antamisen jdlkeen immuunijarjestelma pitaa virusproteiineja vieraina ja muodostaa vasta-
aineita niita vastaan. Jos rokotteen saanut henkild joutuu mydhemmin kosketuksiin influenssan
kanssa, immuunijarjestelma tunnistaa virusproteiinit ja on valmis puolustautumaan virusta vastaan.
Tama auttaa suojaamaan viruksen aiheuttamalta influenssalta.
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Maailman terveysjarjestd (WHO) antaa vuosittain tulevan influenssakauden varalle suosituksia siita,
mitd influenssaviruskantoja rokotteisiin on sisdllytettdva pohjoisella pallonpuoliskolla. Flucelvaxin
koostumusta paivitetaan vuosittain WHO:n ja EU:n suositusten mukaisesti.

Mita hyotya Flucelvaxista on havaittu tutkimuksissa?

Yhtio toimitti tietoja aiemmilla influenssakausilla tehdyista, vastaavien tai samankaltaisten
influenssarokotteiden, Optaflun ja Flucelvax Tetran, myyntilupaa tukevista tutkimuksista. Optaflu
sisdlsi viruskannat, joiden odotettiin aiheuttavan influenssaa kaudella 2007/2008. Flucelvax Tetra
sisdltaa kolme Flucelvaxin viruskantaa seka tyypin B viruskannan.

Paatutkimus osoitti, etta Optaflu ehkaisi influenssaa lumelddkettd tehokkaammin. Tutkimukseen
osallistui noin 11 400 ialtdan 18-49-vuotiasta henkiléa, jotka saivat joko Optafluta, joka on
samankaltainen influenssarokote ja suojaa myds kolmea viruskantaa vastaan, tai lumelaaketta.
Tulokset osoittivat, etta Optaflu véahensi rokotteen sisdltdmien viruskantojen aiheuttamien
influenssatapausten maaraa noin 84 prosenttia lumelddkkeeseen verrattuna.

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui noin 5 000 vahintaan 4-vuotiasta henkil6a, Flucelvax
Tetraa verrattiin kahteen muuhun rokotteeseen, jotka kumpikin suojaavat kolmea viruskantaa
vastaan. Rokotteiden aikaansaamaa immuunivastetta arvioitiin mittaamalla kolmen viikon kuluttua
rokottamisesta keskimaaraisia vasta-ainetasoja seka niiden henkiléiden prosenttiosuutta, joiden vasta-
ainetasot nousivat merkittavasti. Tulokset osoittivat, etta Flucelvax Tetra tuotti samanlaisen
immuunivasteen ja samankaltaiset suojaavat vasta-ainetasot yli 9-vuotiailla kuin kaksi muuta
rokotetta.

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui yli 4 500 idltdan 2-18-vuotiasta lasta, Flucelvax Tetran
havaittiin ehkaisevan tehokkaasti influenssaa. Tutkimuksessa Flucelvax Tetraa verrattiin rokotteeseen,
joka ei suojaa influenssalta. Flucelvax Tetra vahensi influenssatapauksia seuraavasti: Flucelvax Tetralla
rokotetuista lapsista 7,8 prosenttia sairastui influenssaan. Vastaava osuus lapsista, jotka eivat olleet
saaneet influenssarokotetta, oli 16,2 prosenttia.

Tutkimuksessa, johon osallistui 5 700 lasta, jotka olivat idltaan 6 kuukaudesta alle 4 vuoteen,
verrattiin Flucelvax Tetraa saaneita (yhden tai kaksi annosta sen mukaan, oliko lapsi rokotettu jo
aikaisemmin) lapsia sellaisiin lapsiin, jotka eivat olleet saaneet influenssarokotetta. Flucelvax Tetran
todettiin pienentavan riskia sairastua influenssaan. Noin 3,6 prosenttia (104 lasta 2 856:sta) Flucelvax
Tetralla rokotetuista lapsista sai influenssaviruksen jonkin tyypin tartunnan. Lapsista, jotka eivat
saaneet influenssarokotetta, 6,1 prosenttia (173 lasta 2 835:std) sairastui. Noin 1,5 prosenttia (44
lasta 2 856:sta) Flucelvax Tetralla rokotetuista sairastui influenssaan, jonka aiheuttivat viruskannat,
joita vastaan rokote erityisesti kohdistuu. Lapsista, jotka eivdt saaneet influenssarokotetta, 2,9
prosenttia (82 lasta 2 835:stad) sairastui.

Mita riskeja Flucelvaxiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Flucelvaxin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Flucelvaxin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle 10:std)
aikuisilla ovat pistokohdan kipu, punoitus ja kovettuminen, paansarky, vasymys ja lihaskipu.

Flucelvaxin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 lapselle 10:sta)
ialtadn 6-vuotiailla ja alle 18-vuotiailla lapsilla ovat injektiokohdan kipu, punoitus, kovettuminen ja
mustelmat, vasymys, lihaskipu, paansarky ja ruokahaluttomuus.
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Flucelvaxin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 lapselle 10:sta)
lapsilla, joiden ika vaihteli 6 kuukaudesta alle 6 vuoteen, ovat injektiokohdan arkuus, punoitus,
kovettuminen ja mustelmat, uneliaisuus, artyisyys, kuume, ripuli ja muutokset ruokailutottumuksissa.

Flucelvaxia ei saa antaa henkildille, jotka ovat allergisia vaikuttavalle aineelle tai jollekin rokotteen
ainesosista tai seuraaville aineille, joita rokotteessa voi olla hyvin pienia maaria: beetapropiolaktoni,
setyylitrimetyyliammoniumbromidi ja polysorbaatti 80.

Miksi Flucelvax on hyvdksytty EU:ssa?

Kausi-influenssa aiheuttaa Euroopassa joka vuosi jopa 50 miljoonaa sairaustapausta, ja 15 000-

70 000 ihmisté kuolee influenssasta johtuvien syiden takia. Flucelvaxin tehoa vahintaan 6 kuukauden
ikaisilla lapsilla tukevat tutkimukset samankaltaisista tai vastaavista aiemmilla influnssakausilla
kaytetyista rokotteista, jotka ovat koostumukseltaan samanlaisia ja jotka valmistetaan samalla
menetelmalld. Nama tutkimukset ovat osoittaneet, etta rokotteet aiheuttavat vahvan immuunivasteen
influenssalta suojautumiseksi ja ovat tehokkaita influenssan ehkdisemisessa. Flucelvaxin
turvallisuusprofiilin odotetaan olevan samanlainen kuin ndiden rokotteiden, ja haittavaikutukset ovat
yleensa lievia tai kohtalaisia ja lyhytaikaisia.

Euroopan ladakevirasto katsoi ndin ollen, etta Flucelvax-valmisteesta saatava hyoty on sen riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Flucelvaxin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Flucelvaxin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Flucelvaxin kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Flucelvaxista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Flucelvaxista

Flucelvax sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 15. marraskuuta 2024.

Lisatietoja Flucelvaxista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 4-2025.
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