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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Fluenz
influenza vakcina (él6 attenualt, nazalis)

Ez a dokumentum a Fluenz-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jeléniés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottcaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engeaély kiadasat tamogatd véleményéhez
és a Fluenz alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Fluenz?

A Fluenz orrspray formajaban kaphat6 vakcing;ramely az A tipusu influenza (a HIN1 és a H3N2
altipus), valamint a B tipusu influenza ellexived.

A vakcina harom éI6 attenuadlt (gyenaitett) influenzavirus-torzset tartalmaz: A/California/7/2009
(HIN1)pdmO09-szerl torzs; A/Victogia/361/2011 (H3N2)-szerl térzs és B/Massachusetts/2/2012-szerl(
torzs.

Milyen betegségek®setén alkalmazhat6 a Fluenz?

A Fluenz-et az influenza megel6zésére alkalmazzak 24 honap és 18 év kozotti gyermekeknél és
serd(il6knél.

A vakcina csalréeceptre kaphatd. A vakcinat a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.
Hogyan kell alkalmazni a Fluenz-et?

A Fluenz-et orrspray formajaban, egyszer hasznalatos applikatorral kell beadni (0,1 ml-t permetezve
mindkét orrnyilasba). A vakcina kizarélag orrspray formajaban alkalmazhato, tilos befecskendezni.
Szezonadlis influenzaoltasban korabban nem részesult gyermekeknek legaldbb négy héttel késébb egy
masodik adagot is adni kell.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fluenz?

A Fluenz egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekezd rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Fluenz
olyan influenzavirus-torzseket tartalmaz, amelyeket el6sz6r legyengitettek, hogy ne okozzanak
betegséget.

Amikor valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virust, és védekezik
ellene. KésObb, amikor az immunrendszer ismét a virus hatasanak lesz kitéve, gyorsabban tud majd
reagalni. Ez segit védelmet kialakitani a virus altal okozott betegséggel szemben.

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) minden évben ajanlasokat tesz k6zzé arra vonatkozéany hogy a
vakcina a kovetkez6 influenzaszezonban milyen influenzavirus-térzseket tartalmazzon. A virlusidrzseket
az alkalmazas el6tt a Fluenz-hez kell adni. A Fluenz-et az adott szezonnak megfeleld legyengitett A-
HIN1 tipusd, A-H3N2 tipusu és B tipusu virustorzsekkel aktualizaljak, a WHO és az Eurggai Unid északi
féltekére vonatkozd ajanladsainak megfelelGen.

A Fluenz-ben felhasznalt virusokat tyuktojasban szaporitjak.
Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Fluenz-et?

Kilenc f6 vizsgalatot végeztek mintegy 24 000 gyermek és serdiilé, valamint négy vizsgalatot kérulbelul
11 000 feln6tt bevonasaval, amelyek soran a Fluenz-et placeboval (hatéanyag nélkiili vakcinaval) vagy
ugyanazon harom influenzavirus-torzsbél szarmazo inaktivalf {elolt) virusanyagot tartalmazé masik
injekcids influenzavakcinaval hasonlitottak 6ssze. Az influehzavirus-tdrzseket az influenzaszezonnak
megfeleléen valasztottak ki. A f6 hatékonysagi mutatd.az aktuadlis influenzaszezon alatt a harom torzs
altal okozott, laboratériumi vizsgalattal igazolt influeéhzas esetek szama volt, bar az egyik, felnéttekkel
végzett vizsgalat a lazas megbetegedések szamat mérte (és nem az igazolt influenzas esetekét).

Milyen elonyei voltak a Fluenz al“almazasanak a vizsgalatok soran?

A gyermekekkel és serdil6kkel folytatett vizsgalatok soran a Fluenz a placebdhoz képest 62—100%-
kal, az 6sszehasonlit6 inaktivalt vakginahoz képest pedig 35-53%-kal csokkentette a harom
influenzavirus-tdrzs &ltal okozotuinfluenzas esetek szamat.

A feln6ttekkel folytatott vizsgalatok azt mutattak, hogy a Fluenz-nek lehet némi elénye a placebohoz
képest, de az eredményeik ellentmonddéak voltak. Néhany vizsgalat arra is utalt, hogy a Fluenz
feln6tteknél nem ana'ila hatasos, mint az inaktivalt 6sszehasonlité vakcina.

Milyen kockézatokkal jar a Fluenz alkalmazasa®?

A Fluenz legigyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozill tébb mint 1-nél jelentkezik) a csbkkent étvagy,
fejfajas; orrdugulas vagy orrfolyas és a rossz kdzérzet. A Fluenz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Fluenz nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) a hatéanyagokkal
vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével, a gentamicinnel (egy antibiotikum-fajta) vagy a
tojassal, illetve tojasfehérjékkel szemben. Olyan személyeknél sem alkalmazhato, akiknek betegség,
példaul vérképzbszervi betegség, tlinetekkel jaré HIV-fert6zés, daganatos betegség miatt vagy
bizonyos gyogyszeres kezelések kdvetkeztében legyengiilt az immunrendszeriik. A vakcina szalicilat-
kezelésben (fajdalomcsillapitdk, példaul az aszpirin) részesulé gyermekeknél sem alkalmazhato.
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Miért engedélyezték a Fluenz forgalomba hozatalat?

A CHMP megjegyezte, hogy a vizsgalatok meggyo6z6en bizonyitottadk, hogy a Fluenz gyermekeknél és
serdll6knél hatasosabb, mint a placebo és az 6sszehasonlitd inaktivalt vakcina, felnGttek esetében
azonban nem. A CHMP ezért megallapitotta, hogy a Fluenz alkalmazasanak el6nyei a 24 honap és 18
év kozotti gyermekek és serdil6k esetében meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a Fluenz-re
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat erre a betegcsoportra.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fluenz biztonsagos és hatékony
alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

A Fluenz lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Fluenz-re vonatkozo alkalmazasi elGirdst és betegtajékoztatdt
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészsegugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Fluenz-zel kapcsolatos egyéb informacio

2011. januar 27-én az Eurdpai Bizottsag a Fluenz-re vonatkozéan kiadta &2 Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Fluenz-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalinaté: eema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reparis. Amennyiben a Fluenz-zel torténo
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége; ¢ivassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2014.
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