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EPAR, sazetak za javnost

Optaflu
cjepivo protiv influence (povrsSinski antigen, inaktivirano, prparamieno iz
stani¢nih kultura)

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o ocjeni dokumentag'je £=PAR) o lijeku Optaflu. Objasnjava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ociieni®, liy. k¥ d/. bi donio svoje misljenje u korist
izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet te preporuie cuivjetima za primjenu lijeka Optaflu.

Sto je Optaflu?

Optaflu je cjepivo koje je dostupno kao suspeniijafzatinjekciju u napunjenoj Strcaljki. Cjepivo sadrzi
inaktivirane ,povrsinske antigene” iz tri raz'iCita “aisf (tipa) virusa influence (gripe): soj slican
A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09, soj slicaii A/ switzerland/9715293/2013 (H3N2) i soj sli¢an
B/Phuket/3073/2013.

Za Sto se Optaflu koristi?

Optaflu se koristi za cijep'jonie adraslih osoba protiv gripe, posebice onih koji su izloZeni riziku od
razvijanja komplikacija k olest| | Up »raba cjepiva mora se temeljiti na sluzbenim preporukama.

Cjepivo se izdaje sao a.na lije¢nicki recept.

Kako s&O)taflu koristi?

Optaflu‘se.aie xao jedna injekcija od 0,5 ml u misi¢ nadlaktice.
Kal<odljeluje Optaflu?

Optsrlu je cjepivo. Cjepiva djeluju ,ucedi” imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) kako da se obrani
piotiv bolesti. Optaflu sadrzi fragmente iz povrsine triju razli¢itih sojeva virusa gripe. Nakon Sto osoba
primi cjepivo, imunosni sustav prepoznaje fragmente virusa kao ,,strane” te protiv njih proizvodi
protutijela. Imunosni sustav ¢e zatim u buducénosti moci brze stvarati protutijela nakon izlozenosti bilo
kojem od ovih sojeva virusa. Protutijela zatim pomazu u zastiti od bolesti uzrokovane tim sojevima
virusa gripe.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Svake godine Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) preporuca koji se sojevi gripe moraju ukljuditi u
cjepiva za nadolazecu sezonu gripe. Fragmenti sojeva virusa (povrsinski antigeni) za koje se ocekuje
da ¢e prouzroditi gripu u nadolazecéoj sezoni, u skladu s preporukama SZ0-a za sjevernu hemisferu kao
i preporukama Europske unije (EU), moraju biti dodani cjepivu Optaflu prije koriStenja.

Virusi koriSteni kako bi se dobili povrsinski antigeni koji su ukljuceni u cjepivo Optaflu uzgajaju se u
stanicama sisavaca, za razliku od onih koji se koriste u drugim cjepivima protiv gripe, koji se uzgajaju
u kokosjim jajima.

Kako je Optaflu ispitivan?

Sposobnost cjepiva Optaflu da potakne proizvodnju protutijela (imunogenost) prvi je put pra ije. ‘eni
primjenom formulacije cjepiva koja je ukljucivala sojeve virusa za koje se oCekivalo da ¢amzriovati
gripu u sezoni 2004./2005. Djelotvornost cjepiva procijenjena je u jednom glavnom isi tivan u koje je
obuhvatilo 2 654 odraslih osoba, od kojih je otprilike polovica bila starije dobi (starfyi ¢! 6. 'yodina).
Djelovanje cjepiva Optaflu usporedeno je s djelovanjem sli¢nih cjepiva protiv gyipe koja' su proizvedena
u jajima. U ispitivanjima je usporedena sposobnost dvaju cjepiva da aktivirajii stviaranje protutijela
(imunogenost), usporedujuci razine protutijela prije injekcije i tri tjedna palwoiainickcije.

Imunogenost i sigurnost naknadnih formulacija cjepiva takoder su proucavan’. u ispitivanjima.
Koje su koristi lijeka Optaflu utvrdene u ispitivi niima?

U izvornom glavnom ispitivanju, Optaflu i usporedno cjepivo =zt tirali su primjerenim razinama
protutijela za zaStitu protiv tri soja gripe, kako je definiiano i Krite.ijima koje je utvrdio CHMP za
cjepiva protiv gripe. Dva su cjepiva polucila sli¢ne rezultase u poticanju stvaranja protutijela, kako u
odraslih osoba u dobi od 60 godina i mladih take™i“&ystarijih osoba.

Kasnije sezonske formulacije lijeka Optaiiugrtar il su slicne odgovore protutijela protiv sva tri soja
gripe uklju¢ena u cjepivo kao u glavnirn s #tvar jima.

Koji su rizici povezani s lijakcm Optaflu?

Najcesée nuspojave lijeka Optaiy (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba) su glavobolja, crvenilo
nuspojave najcesce nesiju u| ok od jednog ili dva dana bez lijeCenja. Potpuni popis nuspojava
zabiljezenih pri piimjc ni lipoa Optaflu potraZite u uputi o lijeku.

Osobe koje imaju vre cicu ili akutnu (kratkotrajnu) upalu ne smiju primiti cjepivo sve dok se ne
oporave. Rotp( ni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zastoge tijuk Optaflu odobren?

CHMP )2 oalucio da koristi od lijeka Optaflu nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio
izdavanje ndobrenja za stavljanje lijeka u promet.

KNUje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Optaflu?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Optaflu. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Optaflu nalaze se
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sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Optaflu

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Optaflu na snazi u
Europskoj uniji od 1. lipnja 2007.

Cjeloviti EPAR za lijek Optaflu nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Optaflu procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniki’.

Ovaj saZetak je posljednji put aZzuriran u 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000758/human_med_000952.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Što je Optaflu?
	Za što se Optaflu koristi?
	Kako se Optaflu koristi?
	Kako djeluje Optaflu?
	Kako je Optaflu ispitivan?
	Koje su koristi lijeka Optaflu utvrđene u ispitivanjima?
	Koji su rizici povezani s lijekom Optaflu?
	Zašto je lijek Optaflu odobren?
	Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita primjena lijeka Optaflu?
	Ostale informacije o lijeku Optaflu



