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Julkinen EPAR-yhteenveto

Optaflu

influenssarokote (soluviljelmisséa valmistettu inaktivoitu pinta-2antigeeni)

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR] ..iolla/Koskee Optaflu-valmistetta.
Tekstissa selitetadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvigiriuc lzakettd ja paatynyt myyntiluvan
myontamisté puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Optaflun Faytdn ehdoista.

Mita Optaflu on?

Optaflu on rokote, jota on saatavana injektionesteefia¥suspensio) esitdytetyssa ruiskussa. Rokote
siséltaa vaikuttavina aineina influenssavirukseri kolnien eri kannan (tyypin) inaktivoituja pinta-
antigeeneja: A/California/7/2009 (H1N1)pdmdoy:nikaltainen kanta, A/Switzerland/9715293/2013
(H3N2):n kaltainen kanta sek& B/Phuket/3075;2013:n kaltainen kanta.

Mihin Optafluta kaytetaan?

Optafluta kaytetadn aikuisten rOkottamiseen influenssaa vastaan. Erityinen kohderyhma ovat henkilot,
joilla on lisdantynyt riski saaag, kOmplikaatioita taudin seurauksena. Rokotetta on kaytettava virallisten
suositusten mukaisesti.

Rokotetta saa vain l&&karin maarayksesta.

Miten Opta’lata kaytetaan?

Optaflu ahnzataan yhtena 0,5 mi:n injektiona olkavarren lihakseen.
NiienOptaflu vaikuttaa?

(@piaflu on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaé (elimistdon luonnollista
puolustusjérjestelmad) puolustautumaan sairauksia vastaan. Optaflu sisaltda influenssaviruksen
kolmen eri kannan pintafragmentteja. Kun henkilélle annetaan rokote, immuunijarjestelma tunnistaa
virusfragmentit "tunkeilijoiksi" ja valmistaa vasta-aineita niita vastaan. Altistuessaan mydhemmin
jollekin naista viruskannoista immuunijérjestelma pystyy kehittdmaan nopeammin vasta-aineita.
Talléin vasta-aineet suojaavat nadiden influenssaviruksen kantojen aiheuttamilta taudeilta.
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Joka vuosi Maailman terveysjérjestd (WHO) antaa suosituksia siita, mitka flunssaviruskannat olisi
siséllytettava tulevan flunssakauden rokotteisiin. Optaflu siséltaa fragmentteja (pinta-antigeenejd)
niista viruskannoista, joiden odotetaan aiheuttavan flunssaa tulevalla kaudella. WHO:n pohjoista
pallonpuoliskosta ja antamien ja Euroopan unionin (EU) antamien suositusten mukaisesti tallaisia
fragmentteja on tarpeen sisallyttaa Optafluhun ennen kuin rokotetta voidaan kayttaa.

Optaflun pinta-antigeenien sisaltamat virukset kasvatetaan nisdkkaiden soluissa toisin kuin muiden
influenssarokotteiden viruskannat, jotka kasvatetaan kananmunissa.

Miten Optafluta on tutkittu?

Optaflun kykya laukaista antigeenien tuotanto (immunogeenisuus) arvioitiin aluksi kayttaerisellaizia
viruskantoja siséltavaa formulaatiota, joiden odotettiin aiheuttavan influenssaa kaudella 2904,2005.
Rokotteen tehoa arvioitiin yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 2 654 aikuista. Heista*hoin
puolet oli idkkaita (yli 60-vuotiaita). Optaflun vaikutuksia verrattiin kananmunissa valnistettuun
vastaavaan influenssarokotteeseen. Tutkimuksessa verrattiin naiden kahden rokoticen kykya laukaista
vasta-aineiden tuotanto (immunogeenisuus) vertaamalla vasta-aineiden maaracenien injektiota ja
kolme viikkoa sen jalkeen.

Tutkimuksissa on selvitetty myds rokotteen my6hempien formulaatioidzyr smmunogeenisuutta ja
turvallisuutta.

Mita hyotya Optaflusta on havaittu tutkimukgiysa?

Alkuperaisessa paatutkimuksessa seka Optaflu etta vertailugokote tuottivat riittavat pitoisuudet vasta-
aineita kaikkia kolmea influenssakantaa vastaan ladl«avalmistekomitean (CHMP) laatimien
influenssarokotteita koskevien kriteerien mukaisestis, Kampikin rokote laukaisi vasta-aineiden
tuotannon samankaltaisesti sekd 60-vuotiaillasa itd nuoremmilla aikuisilla etta iakkailla henkildilla.

Optaflun myéhempien kausittaisten formuitlaatioden on osoitettu tuottavan samanlaisen vasta-
ainevasteen rokotteen sisaltamia kolniea viruskantaa vastaan kuin paatutkimuksissa havaittu vaste.

Mita riskeja Optafluhun_liiltyy?

Optaflun yleisimmat sivuvaikuuikset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat paansarky,
ihon punoitus, lihaskipu,*ipiw/injektiokohdassa, huonovointisuus ja vasymys. Nama sivuvaikutukset
haviavat yleensa 1-2=paivan kuluessa ilman hoitoa. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Optaflun
ilmoitetuista sivuvaikytuksista.

Rokotetta ei salt utaa henkildille, joilla on kuume tai akuutti (lyhytaikainen) infektio, ennen kuin he
ovat parantuneet. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

MiKsi QOutaflu on hyvaksytty?

réakevalmistekomitea katsoi Optaflun hy6dyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
rayontamista sille.

Miten voidaan varmistaa Optaflun turvallinen ja tehokas kaytto?

Optaflun mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Sen mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Optafluta koskevaa
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turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettavaksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Optaflusta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Optaflulle
1. kesakuuta 2007.

Optafluta koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja Optaflu-hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Tata yhteenvetoa on péivitetty viimeksi 10-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000758/human_med_000952.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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