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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

IDflu

influenza vakcina (split virion, inaktivalt)

Ez a dokumentum az IDflu-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelerites (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizotisagéanak (CHMP) a gyégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az IDflu alkalmazasi feltételeire vonatkozé, aianlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az I1Dflu?

Az IDflu egy szuszpenzids injekcié formajaban, ei6retoltott fecskenddben kaphatd vakcina. A vakcina
az influenzavirus inaktivalt (Ugy kezeltéic/Mogy ne okozhasson fertézést) részeit tartalmazza. Az IDflu
az influenzavirus harom kilénb6z6 tortsének (egy H1N1-altipus, A/California/7/2009, NYMC X-179A;
egy H3N2-altipus, A/Hong Kong/4281::2014, NYMC X-263B; és egy B-tipus, B/Brisbane/60/2008, vad
tipus) mindegyikébdl 15 mikrogsamirot tartalmaz.

Milyen betegségek €setén alkalmazhatd az 1Dflu?

Az IDflu-t 60 éves és id¢sebb felnbttek influenza elleni oltasara alkalmazzak, kilénésen azoknal,
akiknél fokozott a"etegség szévodményei kialakulasanak kockazata. A vakcina alkalmazasanak
hivatalos ajaniasokon kell alapulnia.

A vakcinasceakK receptre kaphato.
Hogyvari'kell alkalmazni az 1Dflu-t?

\

Az IDflu-t egyetlen ,intradermalis” injekcioként a bér fels6 rétegébe adjak be, egy specialis
mikroinjekciés rendszer hasznalataval. A vall az injekcié beadasanak ajanlott helye.

Hogyan fejti ki hatasat az I1Dflu?

Az IDflu egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez0 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. Az IDflu az
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influenzavirus harom kiloénb6z6 térzsének téredékeit tartalmazza. Amikor beadjak a vakcinat, az
immunrendszer a virus részeit ,idegenként” ismeri fel, és ellenanyagot termel ellentik. KésGbb az
immunrendszer gyorsabban lesz képes az ellenanyagok termelésére, amikor az emlitett virustorzsek
valamelyikével kerul kapcsolatba. Az ellenanyagok segiteni fogjak az influenzavirus ezen torzsei altal
okozott betegségek elleni védekezést.

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) minden évben ajanlasokat tesz kdzzé arra vonatkozdéan, hogy a
vakcina a kovetkez6 influenzaszezonban milyen influenzavirus-térzseket tartalmazzon. Mielétt az
oltéanyag alkalmazasra kerul, az IDflu-ba be kell helyezni azon virustérzseknek a részeit, amelyek a
WHO északi féltekére vonatkozé ajanlasa és az Eurdpai Unié (EU) ajanlasa szerint a kovetkez6
szezonban varhatdan influenzat okoznak.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az 1Dflu-t?

Az IDflu ellenanyag-termelést kivaltd képességét (,immunogenitas”) el6sz6r 6t 6, kiael 9 ezer
személyt bevond vizsgalatban értékelték. Harom vizsgalatban 60 éves és id6sebb. ! 5"mikrogramm
hataserdsségl vakcinaval beoltott személyeket vizsgaltak. A masik két vizsgalabbanlegy alacsonyabb
hatdser0sség hatasat vizsgaltak 60 évnél fiatalabb személyeknél.

Az IDflu-t valamennyi vizsgéalatban egy injekciéval izomba beadott méasiicwifluenza vakcinaval
hasonlitottak 6ssze. Az egyik, 60 éves és idGsebb személyek bevoniisaval'végzett vizsgalatban az
IDflu-t egy ,,adjuvanst” (az immunvalasz 6sztdnzése érdekében Hozzaadott vegyllet) tartalmazé
influenza vakcinaval hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatokban a“val<cinak ellenanyag-termelést kivalté
képességét (immunogenitasat) hasonlitottak 6ssze az injekgicvbeadasa elbtt és a harom héttel kés6bb
meért ellenanyag-szintek dsszevetésével.

Az oltéanyag késGbbi dsszetételeinek immunogenitését’és biztonsédgossagat is tanulmanyoztak
vizsgalatokban.

Milyen elényei voltak az IDflu z'lzaimazasanak a vizsgalatok soran?

Az eredeti 6t vizsgalat soran az IDflu"ésva komparator vakcina mindharom torzs elleni védelemhez
megfeleld ellenanyag-szintet eredraényezett. A 60 éves és idGsebb személyeknél alkalmazott, 15
mikrogramm hatdserdsségli vakcina ugyanolyan jo védettségi szintet eredményezett, mint a
komparator vakcinak.

Az IDflu kés6bbi szezchalis Gsszetételei a f6 vizsgalatokban tanulmanyozottakhoz hasonld ellenanyag-
valaszokat eredméniseztek a vakcinaban talalhaté harom virustorzs ellen.

Milyen koeck?2zatokkal jar az 1Dflu alkalmazasa?

Az IDfly1eggyyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
izom(ajdatom, valamint a vakcina beadasanak helyén fellép6 helyi reakcidok (bérvorosség, duzzanat, a
bAmrnegkeményedése, fajdalom és viszketés). Az IDflu alkalmazaséval kapcsolatban jelentett 6sszes
mzi'ékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az IDflu nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyagokkal, a
készitmény barmely mas 0sszetevidjével, vagy a csekély mennyiségben jelenlévl alkotéelemekkel, igy
a tojassal (ovalbumin, csirkeproteinek), a neomicinnel, a formaldehiddel vagy az octoxinol 9-cel
szemben. Lazas vagy akut (rovid ideig tartd) fert6zésben szenvedd személyeknek nem szabad beadni
a vakcinat, amig meg nem gyégyulnak.
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Miért engedélyezték az IDflu forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az IDflu alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az IDflu biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az IDflu biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az 1Dflu-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. februar 24-én az Eurdpai Bizottsag az IDflu-ra vonatkozdan kiadta az EU egészsteruletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az IDflu-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ematetroba.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiwen az IDflu-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el-& (czintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy ayégysrerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2016.
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