EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/175053/2026
EMEA/H/C/006692

Aujemflu (influenza elleni vakcina (felszini antigén,
inaktivalt, adjuvalt, sejttenyészetben elballitott))

Az Aujemflu-ra vonatkozé kozérthetd attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer az Aujemflu és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Aujemflu 50 éves és idOsebb feln6ttek influenza elleni aktiv immunizalasara alkalmazott vakcina.

A szezondlis influenzajarvanyokat féként két influenzavirus okozza, amelyek A és B tipusu influenza
néven ismertek. Ezek kulonféle, idével valtozd altipusok vagy leszarmazasi vonalak formajaban
keringenek.

Az Aujemflu inaktivalt influenzavirus-térzseket tartalmaz: két A tipusd virust (A-H1N1 és A-H3N2
altipusok) és egy B tipusu virust (Victoria vonal), amelyeket az éves influenzaszezonra vonatkozé
hivatalos ajanlasnak megfelel6en valasztanak ki.

A vakcina adjuvanst is tartalmaz a vakcina hatasossaganak névelése érdekében.

Hogyan kell alkalmazni az Aujemflu-t?

Az Aujemflu-t injekcidban, a felkarizomba (deltoid) kell beadni. A vakcina 50 éves és idGsebb felnéttek
szamara felel meg, és azt egészségligyi szakembernek kell beadnia.

A vakcina csak receptre kaphatd, és a hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell alkalmazni.
Az Aujemflu alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Aujemflu?

Az Aujemflu egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen bizonyos betegségek ellen. Az
Aujemflu kis mennyiségben tartalmazza az influenzavirusok fehérjéit. A vakcina beadasakor az
immunrendszer a vakcindban taladlhaté fehérjéket ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket termel
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ellenik. Kés6bb, amikor az immunrendszer ismét érintkezik a virussal, gyorsabban tud majd reagaini.
Ez hozzajarul az influenza elleni védelemhez.

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) minden évben ajanlasokat tesz kézzé arra vonatkozoan, hogy a
vakcina a kévetkez6 influenzaszezonban milyen influenzavirus-térzseket tartalmazzon az északi
féltekén; az Aujemflu-ban taladlhaté virustérzseket minden szezonban aktualizaljak ezen hivatalos
ajanlas alapjan. Ez segit a virus altal okozott betegséggel szembeni védettséget kialakitani a kovetkezd
influenzaszezonban.

Milyen el6nyei voltak az Aujemflu alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Aujemflu hatasossagat 7699, 50 éves és idGsebb felnéttnél vizsgaltak. A f6 vizsgalatban az
Aujemflu-t két masik, ebben a korcsoportban mar alkalmazott influenzavakcinaval hasonlitottak Gssze.
Mindharom vakcina az influenzavirus A/H1N1, A/H3N2 és B/Victoria torzseit célozta meg. Az Aujemflu
azonban nagyobb koncentracidban tartalmazta az ezekbdl a térzsekbdl szarmazé fehérjéket. A két
komparator vakcina kozil az egyik tartalmazott adjuvanst, a masik nem.

Az Aujemflu el6nyos hatasat az alapjan mérték, hogy milyen mértékben 6sztondzte a szervezetet arra,
hogy antitesteket termeljen a vakcindban talalhatd influenzavirus-torzsek ellen.

Az eredmények azt mutattak, hogy négy héttel a vakcinazast kévetden az Aujemflu-val beoltott
személyeknél magas volt az influenzavirus valamennyi célzott térzse elleni antitestek szintje. Az
Aujemflu-ra adott immunvalasz hasonld volt a komparator vakcinak altal kivaltott immunvalaszhoz.

Az Aujemflu-val végzett vizsgalatok részletesebb leirasa a gydgyszer értékels jelentéseiben talalhato.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Aujemflu alkalmazasa?

Az Aujemflu alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Aujemflu leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozill tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekciod
beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, a faradtsag, a fejfajas, az izlleti fajdalom és az izomfajdalom.

Az Aujemflu nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik allergiasak a hatéanyagokkal, barmely mas
Osszetevdvel, illetve a vakcindaban nyomokban jelen lévé kovetkezd anyagokkal szemben: béta-
propiolakton és cetil-trimetil-ammonium-bromid. A vakcina nem alkalmazhaté olyan személyeknél
sem, akiknél a korabbi, influenza elleni vakcinazas soran anafilaxia (hirtelen, sulyos allergias reakcid)
jelentkezett.

Miért engedélyezték az Aujemflu forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Aujemflu 50 éves és idGsebb feln6tteknél kilonésen erételjes valaszt valtott ki a vakcinaban
taldlhatd A és B tipusu influenzavirus-torzsekkel szemben egyarant. Bar a vizsgalatban az Aujemflu
négy influenzavirus-torzs ellen hatdsos masik valtozatat tanulmanyozték, az adatokat teljes mértékben
alkalmazhatonak tartottak az Aujemflu-ra vonatkozdan.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a vakcina hatasos immunvalaszt valt ki az
influenza ellen, és elfogadhaté biztonsdgossagi profillal rendelkezik. Az Ugynokség ezért
megallapitotta, hogy az Aujemflu alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aujemflu biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Aujemflu biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Aujemflu alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Aujemflu alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Aujemflu-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Aujemflu-val kapcsolatban tovabbi informaciok, a betegtajékoztatot és az értékel6 jelentés(eke)t is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatok: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aujemflu.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgéban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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