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Julkinen EPAR-yhteenveto

Intanza
Influenssarokote (jaettu virioni, inaktivoitu)

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAK), jgké. koskee Intanza-valmistetta.
Tekstissa selitetadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvigiriut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myoéntédmisesta seka suositu'ssiin Intanzan kdytdn ehdoista.

Mita Intanza on?

Intanza on rokote, jota on saatavana liuoksena_ iniektiota varten esi-taytetyssa ruiskussa. Rokote
siséltaa fragmentteja influenssaviruksista (fluzssaviruksista), jotka on inaktivoitu (kasitelty niin, etta
ne eivat aiheuta tartuntaa). Intanza sisd!da 15 mikrogrammaa kutakin kolmea influenssaviruskantaa
(lajia) (eras H1N1:n alatyyppi, A/Caiifcenias7/2009, NYMC X-179A; erds H3N2:n alatyyppi, A/Hong
Kong/4801/2014, NYMC X-263B; gerd eras B-tyyppi, B/Brisbane/60/2008, villi tyyppi).

Mihin Intanzaa kaytetaan?

Intanzaa kaytetaan eritigasi sellaisten yli 60-vuotiaiden aikuisten rokottamiseen, joilla on lisdantynyt
riski saada komplikaatinita tasta taudista. Rokotteen kaytdn on perustuttava virallisiin suosituksiin.

Rokotetta saa val'yladkarin maarayksesta.
Miten Mkitarizaa kaytetaan?

Irtamzaa annetaan yksi intradermaalinen eli ihonsisainen injektio paallimmaisen ihokerroksen alle
arityisia mikro-injektointijarjestelmaa kayttaen. Suositeltava injektiokohta on olkapéaa.

Miten Intanza vaikuttaa?

Intanza on rokote. Rokotteet vaikuttavat "opettamalla” immuunijarjestelméaa (kehon luonnollista
puolustusmekanismia) puolustautumaan sairauksia vastaan. Intanza sisaltda fragmentteja kolmesta eri
flunssaviruskannasta. Kun henkil6élle annetaan rokote, immuunijarjestelmé tunnistaa inaktivoidut
virukset "tunkeilijoiksi" ja valmistaa vasta-aineita niitd vastaan. Altistuessaan myéhemmin jollekin
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naisté viruskannoista immuunijarjestelma pystyy kehittimaan nopeammin vasta-aineita. Vasta-aineet
auttavat suojautumaan naiden flunssaviruskantojen aiheuttamalta taudilta.

Joka vuosi Maailman terveysjarjestd (WHO) antaa suosituksia siita, mitka flunssaviruskannat olisi
siséllytettava tulevan flunssakauden rokotteisiin. WHO:n pohjoista pallonpuoliskoa ja Euroopan unionia
(EU ) koskevien suositusten mukaisesti jaanteita niista viruskannoista, joiden odotetaan aiheuttavan
flunssaa tulevalla flunssakaudella, on tarpeen liittdd Intanzaan ennen kuin rokotetta voidaan kayttaa.

Miten Intanzaa on tutkittu?

Intanzan kykyéa ké&ynnistaa vasta-aineiden tuotanto tarkasteltiin ensin viidessa paatutkimuksessa,
joihin osallistui yli lahes 9 000 ihmista. Kolmessa tutkimuksessa tarkasteltiin yli 60-vuotiaité,iivmisia,
jotka rokotettiin 15-mikrogramman vahvuudella. Kahdessa muussa tutkimuksessa tarkagtelidin
pienemman vahvuuden kayttda alle 60-vuotiailla.

Kaikissa tutkimuksissa Intanzaa verrattiin toiseen injektiona lihakseen annettavaarn
flunssarokotteeseen. Yhdessé yli 60-vuotiailla tehdyssa tutkimuksessa Intanzaa verratt.in
flunssarokotteeseen, joka sisaltdd adjuvanttia (immuunivasteen voimistamige.si iisé&ctava yhdiste).
Tutkimuksissa verrattiin rokotteiden kykyé laukaista vasta-aineiden (immunogeenisyys) tuotantoa
vertailemalla vasta-aineiden maaria ennen injektiota ja kolme viikkoa e/ ialkeen.

Tutkimuksissa on selvitetty myds rokotteen jatkoformulaatioiden mraynogeenisyytta ja turvallisuutta.
Mita hyodtya Intanzasta on havaittu tutkimukszisisa?

Viidessa alkuperaistutkimuksessa sekéa Intanza etta verrdkkirokote tuottivat riittAvan maaran vasta-
aineita kaikilta kolmelta flunssaviruskannalta suojaliturniseen. Yli 60-vuotiailla ihmisilla
15-mikrogramman vahvuus tuotti yhta hyvan seojan tason kuin verrokkirokotteet.

Intanzan mydhempien kausiformulaatioden o 0osoitettu tuottavan samanlaisen vasta-ainevasteen
rokotteen sisaltamia kolmea viruskantag'vastaan kuin paatutkimuksissa havaittu vaste.

Mita riskeja Intanzaan liittyy?

Intanzan yleisimmaéat (useam:aa.'2/kuin yhdella potilaalla kymmenesta) sivuvaikutukset ovat paansarky,
lihaskipu ja paikallisreai<tiotsokotteen antokohdassa (punoitus, turvotus, ihokovettumat, Kipu ja
kutina). Pakkausselost&asaa on luettelo kaikista Intanzan ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Intanzaa ei saa aritaaihmisille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) rokotteen vaikuttaville aineille, joillekin
muille valmistuair=elle tai jollekin muulle yhdisteelle, jota rokotteessa saattaa esiintya erittdin pienind
maarina kuten'kananmuna (ovalbumiini, kanaproteiinit), neomysiiini, formaldehydi tai oktoksinoli 9.
Rokotettd g1 saa antaa henkildille, joilla on kuume tai akuutti (lyhytaikainen) infektio, ennen kuin he
ovat ps=antuneet.

iviksi Intanza on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Intanzan hyddyn ylittavan sen riskit ja suositteli myyntiluvan myoéntamisté
sille.
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Miten voidaan varmistaa Intanzan turvallinen ja tehokas kaytto?

Intanzan turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Muuta tietoa Intanzasta

Euroopan komissio myoénsi 24. helmikuuta 2009 Intanzalle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan.

Intanzaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoittegssa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja

Intanza-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tahapteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2016.
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