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Flucelvax (influenza elleni vakcina [felszini antigén,
inaktivalt, sejttenyészetben elballitott])

A Flucelvax-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Flucelvax és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Flucelvax feln6tteknél és 6 honapos kortél gyermekeknél az influenza elleni védelem kialakitésara
alkalmazott vakcina.

Az influenzat foként kétféle influenzavirus okozza, amelyek A és B tipusu influenzaként ismertek. Ezek
kulonféle, idével valtozod torzsek és altipusok formajaban keringenek.

A Flucelvax harom kilonb6zd, inaktivalt, az éves influenzaszezonra vonatkozé hivatalos ajanlasok
alapjan kivalasztott A és B tipusu influenzavirus-térzsb6l (A-H1N1 tipus, A-H3N2 tipus és egy B tipusu
torzs) szarmazd fehérjéket tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Flucelvax-ot?

A vakcina csak receptre kaphatd, és a hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell alkalmazni.

A Flucelvax injekcié formajaban, eléretoltott fecskendében kaphatd. Az ajanlott adag egyszeri injekcio
az izomba, lehet6leg a felkarba, vagy csecsemdk és kisgyermekek esetében a combba adva. Az
influenza ellen el6zéleg még be nem oltott, 9 évesnél fiatalabb gyermekeknek legalabb 4 héttel kés6bb
egy masodik adagot kell adni.

A Flucelvax alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Flucelvax?

A Flucelvax egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatédsukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét), hogyan védekezzen egy adott betegség ellen. A
Flucelvax az influenzavirus harom kiilonb6z6 térzsének felszinérdl szarmazé fehérjéket tartalmaz.

A vakcina beadasat kévetéen az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virusfehérjéket, és
védekezik ellenik. Ha a beoltott személy késObb érintkezik az influenzavirussal, immunrendszere
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felismeri a virusfehérjéket, és készen fog allni arra, hogy megvédje a szervezetet vellik szemben. Ez
segit a virus altal okozott influenza elleni védekezésben.

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) minden évben ajanlasokat tesz k6zzé arra vonatkozdan, hogy a
vakcina a kovetkez6 influenzaszezonban milyen influenzavirus-torzseket tartalmazzon az északi
féltekén. A Flucelvax Osszetételét a WHO és az EU ajanlasai alapjan évente modositjak.

Milyen el6nyei voltak a Flucelvax alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat a korabbi influenzaszezonokban egyenértékl vagy hasonld influenza elleni vakcinak, az
Optaflu és a Flucelvax Tetra forgalombahozatali engedélyének alatamasztdsara végzett vizsgalatokbol
szadrmazo adatokat nyujtott be. Az Optaflu a 2007-2008-as szezonban a varakozasok szerint influenzat
okozo virustorzseket, mig a Flucelvax Tetra a Flucelvax-ban taldlhatdé harom virustorzset, valamint egy
tovabbi B tipusu torzset tartalmazott.

Egy f6 vizsgalatban az Optaflu hatékonyabb volt a placebdnal (hatdanyag nélkili kezelés) az influenza
megeldzésében. A vizsgalatban kortlbelldl 11 400, 18 és 49 év kozotti személy vett részt, akik szintén
harom virustorzs ellen védelmet nyUjtd, hasonlé influenza elleni vakcinat, Optaflu-t vagy placebét
kaptak. Az eredmények azt mutattak, hogy az Optaflu a placebdhoz képest kortlbellil 84%-kal
csokkentette a vakcinaban talalhatd virustorzsek altal okozott influenzas esetek szamat.

Két, korulbeltl 5000, 4 éves és idGsebb személy részvételével végzett f6 vizsgalatban a Flucelvax
Tetra-t két masik, egyenként harom virustorzs ellen védd vakcinaval hasonlitottdk 6ssze. A vakcinak
altal kivaltott immunvalaszt az antitestek atlagos szintjének és azon személyek szazalékos aranyanak
mérésével értékelték, akiknek az antitestszintje jelentésen emelkedett, harom héttel az oltast
kovetden. Az eredmények azt mutattak, hogy a Flucelvax Tetra hasonlé immunvalaszt valtott ki, mint
a két masik vakcina, ami a 9 éves és id6sebb személyeknél a védettséget biztosité antitestek hasonld
szintjét eredményezte.

Egy masik, tobb mint 4500, 2 év és kevesebb, mint 18 év koz06tti gyermek részvételével végzett
vizsgalatban a Flucelvax Tetra hatdsosnak bizonyult az influenza megel6zésében. A vizsgalatban a
Flucelvax Tetra-t egy nem influenza elleni vakcinaval hasonlitottdk 6ssze. A Flucelvax Tetra
csOkkentette az influenzas esetek szamat: a Flucelvax Tetra-val beoltott gyermekek 7,8%-a kapta el
az influenzat, mig a nem influenza elleni vakcinaval beoltott gyermekeknél ez az arany 16,2% volt.

Egy, korilbelll 5700, 6 hdnap és kevesebb, mint 4 év kdzotti gyermek bevonasaval végzett
vizsgalatban a Flucelvax Tetra-t (1 vagy 2 adagot, attdl fliggéen, hogy a gyermekek korabban kaptak-
e influenza elleni véddoltast) egy nem influenza elleni vakcinaval hasonlitottak 6ssze. A vizsalatban
igazoltdk, hogy a Flucelvax Tetra csokkenti az influenza kockézatat: a Flucelvax Tetra-val beoltott
gyermekek korulbelll 3,6%-a (2856-bdl 104) kapta el az influenzat barmilyen tipusu influenzavirussal
érintkezve, mig a nem influenza elleni vakcindval beoltott gyermekeknél ez az arany 6,1% (2835-bdl
173) volt. A Flucelvax Tetra-val beoltott gyermekek korilbelil 1,5%-a (2856-bol 44) kapta el a
kifejezetten a vakcinaval célzott virustorzsek altal okozott influenzat, szemben a nem influenza elleni
vakcinaval beoltott gyermekek kortlbelll 2,9%-aval (2835-bdl 82).

Milyen kockazatokkal jar a Flucelvax alkalmazasa?

A Flucelvax alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Flucelvax leggyakoribb mellékhatasai feln6tteknél (10 személy kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az
injekcié beadasanak helyén fellépd fajdalom, bérpir és keményedés, a fejfajas, a faradtsag és az
izomfajdalom.
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A Flucelvax leggyakoribb mellékhatdsai 6 év és kevesebb, mint 18 év k6zotti gyermekeknél
(10 gyermek kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén fellépd fajdalom,
bérpir, keményedés és véralafutds, a faradtsag, az izomfajdalom, a fejfajas és az étvagytalansag.

A Flucelvax leggyakoribb mellékhatasai 6 hdnap és kevesebb, mint 6 év kézotti gyermekeknél

(10 gyermek kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekciéo beaddsanak helyén fellépd érzékenység,
bdérpir, keményedés és véralafutas, az aluszékonysag, az ingerlékenység, a laz, a hasmenés és az
étkezési szokasok megvaltozasa.

A Flucelvax nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik allergidsak a hatéanyaggal, barmely mas
Osszetevével vagy az alabbi anyagokkal szemben, amelyek nyomokban jelen lehetnek a vakcindban:
béta-propiolakton, cetil-trimetilammaonium-bromid és poliszorbat 80.

Miért engedélyezték a Flucelvax forgalomba hozatalat az EU-ban?

Eurdpdéban a szezondlis influenza évente akar 50 milli6 megbetegedést is okozhat, és 15-70 ezer
ember hal meg influenzaval kapcsolatos okokbdl. A Flucelvax hatasossagat 6 honapos és id6sebb
személyeknél a korabbi influenzaszezonokban alkalmazott, hasonl6 Gsszetételli és azonos eljarassal
el6allitott, hasonld vagy egyenérték( vakcindk vonatkozasaban végzett vizsgalatok tamasztjak ala.
Ezek a vizsgalatok kimutattak, hogy a vakcinak er6s immunvalaszt valtanak ki az influenza elleni
védelemhez, és hatasosak az influenza megel6zésében. A Flucelvax biztonsagossagi profilja varhatdan
hasonlé ezekhez a vakcinakhoz, mellékhatdsai altalaban enyhék vagy kézepesen sulyosak, és rovid
ideig tartanak.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Flucelvax alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Flucelvax biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Flucelvax biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Flucelvax alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Flucelvax alkalmazéasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Flucelvax-szal kapcsolatos egyéb informacio

2024. november 15-én a Flucelvax az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Flucelvax-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 04-2025.
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