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Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter;ﬂ%

en soluissa

Julkinen EPAR-yhteenveto

kokonainen virioni influenssavirusta, kasvatettu nisa

(nisékéasperainen jatkuva solulinja), inaktivoitu, si a pandeemisen

viruskannan vasta-ainetta .
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Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnpsta (EPAR), joka koskee for Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG -valmistetta Teks@selitetaé\n, miten ladkevalmistekomitea
(CHMP) on arvioinut laéketta ja paatynyt myyntijJuvan mydntamista puoltavaan lausuntoon seka

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:n kayttdehtoja koskeviin suosituksiin.

Mita Pandemic Influenza Va&\ 5N1 Baxter AG on?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 @AG on injektiona annettava rokote. Se sisaltaa inaktivoituja
(tapettuja) influenssaviruksia. R e/sisaltaa influenssaviruskantaa nimelta A/VietNam/1203/2004
(H5N1).

.
Tama rokote on sama kuin N%an H5N1-mallirokote, joka on jo saanut myyntiluvan Euroopan

unionin alueella. Celvap 1-mallirokotetta valmistanut yritys on hyvéksynyt (ns. tietoon
perustuva suostumu\te llisten tietojensa kaytdn Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:ta
varten.

Mihin Pand ic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:ta kaytetaan?

Pandemi%&a Vaccine H5N1 Baxter AG on pandeemista influenssaa ehkdaiseva rokote. Rokotetta
saa kaytéas in silloin, kun Maailman terveysjarjesté WHO tai Euroopan unioni (EU) on virallisesti
juli§ E“?Jﬁluenssapandemian. Influenssapandemiassa uusi influenssavirustyyppi (kanta) leviaa

help misesta toiseen, koska ihmisilla ei ole vastustuskykyé (suojaa) sita vastaan. Pandemia voi
lewitamseimpiin maihin ja useimmille alueille ympéari maailmaa. Rokotetta annetaan virallisten
suositusten mukaan.

Rokotetta saa vain ladkarin maarayksesta.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Miten Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:ta kaytetaan?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG annetaan injektiona hartialihakseen tai reiteen kahtena
annoksena, joista toinen annetaan vahintaan kolmen viikon kuluttua ensimmaisesta annoksesta.

Miten Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG vaikuttaa? /b
on

Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG on ns. mallirokote. TAmé& erikoistyyppinen r @
suunniteltu auttamaan tulevan pandemian hallinnassa.

Ennen pandemian alkua ei tiedeté viruskantaa, joka pandemian aiheuttaa, minjkg'l Qléékeyhtiét
eivat voi valmistaa sopivaa rokotetta etukateen. Sen sijaan ne voivat valmista M en, joka
siséltaa sellaista viruskantaa, jolle kukaan ei ole viela altistunut ja jolle kukaapegl viela

vastustuskykyinen. Laakeyhti6tt voivat testata tatd rokotetta saadakseen se ihmisten vasteen
siihen ja ennakoida nain ihmisten vastetta sille, kun pandemian aiheuttavasiffluenssakanta lisatadan

rokotteeseen. A

Rokotteet vaikuttavat "opettamalla” immuunijarjestelmé&éa (kehon | notlista puolustusmekanismia)
puolustautumaan sairautta vastaan. Tama rokote sisaltaa virusta nimelta H5N1, joka on inaktivoitu

(tapettu), niin ettd se ei aiheuta mitaan tautia. Pandemian aiks Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG:n viruskanta on vaihdettava pandemiaa aiheut; Z&ruskantaan ennen kuin rokotetta

voidaan kayttaa.

Rokotuksen antamisen jalkeen ihmisen immuunijérje & tunnistaa viruksen “vieraaksi” ja valmistaa
vasta-aineita sitd vastaan. Kun keho altistuu viruksel destaan, immuunijarjestelma kykenee
tuottamaan vasta-aineita nopeammin. Td&ma autfwuojautumaan sairautta vastaan.

Pandemic Influenza Vaccine HS5N1 Baxter AG:s@ytettévat virukset kasvatetaan nisdkkéaiden
soluissa, kun taas joidenkin muiden influe rokotteiden viruskannat kasvatetaan kananmunissa.

Miten Pandemic Influenza V&}m H5N1 Baxter AG:ta on tutkittu?

Yhteen paatutkimukseen osallistui ervetta vapaaehtoista, joista 281 oli yli 60-vuotiaita.
Tutkimuksessa tarkasteltiin ka &
paivad ensimmaisen jélkeen, @lgvasta—ainetuotannon (immunogeenisyyden) aikaansaamisessa.
Tehon paaasiallisena mittaFl lilinfluenssaviruksen vasta-aineiden maara veressa ennen rokotusta,
toisen injektion antamispaivana (21. paiva) ja 21 paivaa toisen rokotuksen jalkeen (42. paiva).

mikrogramman rokoteannoksen, joista toinen annettiin 21

Toiseen paatutkimuk sallistui 305 9 — 17-vuotiasta lasta, 306 3 — 8-vuotiasta lasta seka 73 6 —
35 kuukauden ikai@sta, ja siina tarkasteltiin myos kahden 7,5 mikrogramman rokoteannosten
tehoa 21 paivan ktluttua. Tehon paaasiallisena mittana oli suojaavan vasta-ainepitoisuuksien
syntyminen Zzaﬁivan kuluttua toisen rokotuskerran jalkeen. Tutkimuksessa tarkasteltiin myds

kaksitoista ku tta myo6hemmin annetun tehosteannoksen tehoa joillakin lapsilla.
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Mitéﬂ@ya Pandemic Influenza Vaccine HS5N1 Baxter AG:sta on havaittu
S

5 :
tutkU issa?

La almistekomitean (CHMP) vaatimusten mukaan mallirokotteen on tuotettava suojaava vasta-
ainetaso vahintaan 70 prosentilla aikuisista, jotta se voitaisiin katsoa sopivaksi.

Tutkimus osoitti, ettd Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:n tuottama vasta-ainevaste tayttaa
nama vaatimukset. 21 paivaa toisen injektion antamisen jalkeen 72 prosentilla alle 60-vuotiaista
aikuisista (192 henkil6d 265:st&) ja 74 prosentilla yli 60-vuotiaista (200 henkil6a 270:std) oli vasta-
ainemaara, joka suojaisi heita H5N1-influenssaa vastaan. Samalla tavalla toisen 7,5 mikrogramman
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annoksen antamisen jalkeen 85 prosentilla 9 — 17-vuotiaista lapsista, 73 prosentilla 3 — 8-vuotiaista
lapsista ja 69 prosentilla 6 - 35 kuukauden ikaisista lapsista oli suojaava vasta-ainepitoisuus 21 péivaa
toisen rokotuskerran jalkeen. Vaikka vasta-ainepitoisuudet laskivatkin hitaasti rokottamisen jalkeisen
vuoden aikana, 12 kuukauden kuluttua annettu tehosteannos tuotti suojaavat vasta-ainepitoisuudet 93
— 100 prosentilla sen saaneista lapsista.

Mita riskeja Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:hen Iiitt)&b

Yleisimpia (useammalla kuin yhdella kymmenesté potilaasta) Pandemic Influenza Vac 'QSNl Baxter
AG:n sivuvaikutuksia aikuisilla ovat paansarky, vasymys ja kipu injektiokohdassa.\fe saamat
sivuvaikutukset ovat samanlaisia. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Pande’ i luenza Vaccine

H5N1 Baxter AG:n ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

Rokotetta ei saa antaa ihmisille, joille on tullut anafylaktinen reaktio (vakav rginen reaktio)
jostakin rokotteen aineosasta, jota rokotteessa on (hyvin pienind) jaama uksina kuten
formaldehydi, bentsonaasi tai sukroosi. Jos pandemia on alkanut, roko antaminen naille potilaille

voi kuitenkin olla tarkoituksenmukaista, kunhan elvytysmahdollisuusfo saatavilla.

Miksi Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baer AG on hyvaksytty?

*
Ladkevalmistekomitea katsoi, ettéd Prepandemic Influenza ine H5N1 Baxter AG:n edut ovat sen

riskeja suuremmat kaikissa tutkituissa ikdryhmissa ja s@ myyntiluvan mydntamista sille.

Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG sai myy@ n ns. poikkeuksellisissa olosuhteissa. T&ma
tarkoittaa sita, etta koska rokote on mallirokote ja koska se ei viela sisélla pandemian aiheuttavaa
influenssaviruskantaa, ei ole ollut mahdollista s aikkea tietoa lopullisesta pandemiarokotteesta.
Euroopan laéakevirasto tarkastaa vuosittain kai ahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tata

yhteenvetoa péivitetdan tarvittaessa.

Mita tietoja Pandemic Influe%Vaccine HS5N1 Baxter AG:sta odotetaan
viela saatavan? @

Kun Pandemic Influenza Vacci Baxter AG:ta valmistava ladkeyhti6 yhdistad rokotteeseen
influenssapandemiaa aiheutt ruskannan, se keraa tietoa lopullisen pandemiarokotteen
turvallisuudesta ja tehokku% ja toimittaa tiedot ladkevalmistekomitealle arvioitavaksi.

Mihin toimenpiteish n ryhdytty Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter
AG:n turvallisemjantehokkaan kayton varmistamiseksi?

Pandemic Influen @cine H5N1 Baxter AG:n mahdollisimman turvallisen kayton varmistamiseksi on
laadittu riskinha&suunnitelma. Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselos en on siséllytetty Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:ta koskevaa
turvallisu@a, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettavaksi

@ . . .
tarkoite asianmukaiset varotoimet.

*
L 4

Mu@ietoja Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:sta

Man komissio mydnsi 16. lokakuuta 2009 Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:lle koko
Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan.

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG:ta& koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan
viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

assessment reports. Lisatietoja Prepandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG -hoidosta saat
pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2013.

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
EMA/15419/2014 Page 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

