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Flucelvax (szczepionka przeciw grypie [antygen
powierzchniowy, inaktywowany, przygotowywany w

hodowlach komdrek])

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Flucelvax i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Flucelvax i w jakim celu sie ja stosuje

Flucelvax jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu grypie u osob dorostych i dzieci w wieku od 6
miesiecy.

Grype przede wszystkim wywotujg dwa rodzaje wirusa grypy — A i B. Kazdy z nich funkcjonuje jako
odmienny szczep i podtyp, z czasem ulegajac zmianie.

Szczepionka Flucelvax zawiera biatka pochodzace z trzech réznych szczepdw inaktywowanych wiruséw
grypy A i B (typu A-H1N1, A-H3N2 i jednego szczepu typu B), wybranych na podstawie oficjalnych
zalecen dotyczacych sezonu zachorowan na grype w danym roku.

Jak stosowac szczepionke Flucelvax

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionka Flucelvax jest dostepna w postaci zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Zalecang dawka jest pojedyncze wstrzykniecie domiesniowe — najlepiej w gorna czesc ramienia lub
udo u niemowlat i matych dzieci. Dzieci ponizej 9 lat, ktére nie byly wczesniej szczepione przeciw
grypie, powinny otrzymac drugg dawke po uptywie co najmniej 4 tygodni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Flucelvax znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Flucelvax

Flucelvax jest szczepionkg. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” ukfadu odpornosciowego
(naturalnego systemu obronnego organizmu), w jaki sposob bronic sie przed chorobami. Szczepionka
Flucelvax zawiera biatka z powierzchni trzech réznych szczepéw wirusa grypy.
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Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy cztowieka rozpoznaje biatka wirusa jako ciata obce i
wytwarza przeciwko nim substancje obronne. Jezeli pdzniej taka osoba zetknie sie z wirusem grypy, jej
uktad odpornosciowy rozpozna biatka wirusa i bedzie gotowy do obrony organizmu przed wirusem.
Pomoze to chroni¢ organizm przed grypa wywotywana przez takiego wirusa.

Co roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) wydaje zalecenia dotyczace tego, ktdre szczepy grypy
nalezy uwzgledni¢ w szczepionkach przeznaczonych do stosowania w nadchodzacym sezonie
zachorowan na grype na potkuli pétnocnej. Sktad szczepionki Flucelvax bedzie co roku aktualizowany
zgodnie z zaleceniami WHO i UE.

Korzysci ze stosowania szczepionki Flucelvax wykazane w badaniach

Firma przedstawita dane z badan przeprowadzonych w poprzednich sezonach zachorowan na grype na
poparcie dopuszczenia do obrotu réwnorzednych lub podobnych szczepionek przeciw grypie — Optaflu i
Flucelvax Tetra. Szczepionka Optaflu zawierata szczepy wirusa, ktére miaty powodowac zachorowanie
na grype w sezonie 2007/2008, natomiast szczepionka Flucelvax Tetra zawiera trzy szczepy wirusa
zawarte w szczepionce Flucelvax, a takze dodatkowy szczep typu B.

W badaniu gtéwnym wykazano, ze szczepionka Optaflu jest skuteczniejsza od placebo (leczenia
pozorowanego) w zapobieganiu grypie. W badaniu wzieto udziat okoto 11 400 oséb w wieku od 18 do
49 lat, ktdre otrzymaty albo szczepionke Optaflu — podobng szczepionke przeciw grypie, ktéra réwniez
chroni przed trzema szczepami wirusa — albo placebo. Wyniki wykazaty, ze w poréwnaniu z placebo
szczepionka Optaflu zmniejszyta o okoto 84% liczbe przypadkéw zachorowan na grype wywotanych
przez szczepy wirusa zawarte w szczepionce.

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem okoto 5000 oséb w wieku od 4 lat i starszych szczepionke
Flucelvax Tetra porownywano z dwiema innymi szczepionkami, z ktérych kazda chroni przed trzema
szczepami wirusa. Odpowiedz immunologiczng wywotana przez szczepionki oceniano przez pomiar
$redniego miana przeciwciat i odsetka oso6b, u ktérych w ciggu trzech tygodni od szczepienia miano
przeciwciat wzrosto w znaczacy sposob. Wyniki wykazaty, ze szczepionka Flucelvax Tetra wywotata
odpowiedz immunologiczng podobng do odpowiedzi uzyskanej po podaniu dwoch innych szczepionek,
co doprowadzito do otrzymania poréwnywalnego miana przeciwciat ochronnych u oséb w wieku 9 lat i
starszych.

W innym badaniu z udziatem ponad 4500 dzieci w wieku od 2 do ponizej 18 lat stwierdzono, ze
szczepionka Flucelvax Tetra skutecznie zapobiega grypie. W badaniu szczepionke Flucelvax Tetra
poréwnywano ze szczepionka inng niz szczepionka przeciw grypie. Szczepionka Flucelvax Tetra
zmniejszyta liczbe przypadkdéw grypy: u 7,8% dzieci zaszczepionych szczepionka Flucelvax Tetra doszio
do zakazenia wirusem grypy, natomiast w przypadku dzieci, ktérym podano szczepionke inng niz
szczepionka przeciw grypie, odsetek ten wynidst 16,2%.

W badaniu z udziatem okoto 5700 dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 4 lat szczepionke Flucelvax
Tetra (1 albo 2 dawki, w zaleznosci od tego, czy w przesztosci podano szczepionke przeciwko grypie)
poréwnywano ze szczepionka inng niz szczepionka przeciw grypie. Stwierdzono, ze szczepionka
Flucelvax Tetra zmniejsza ryzyko zachorowania na grype: okoto 3,6% (104 z 2856) dzieci
zaszczepionych szczepionka Flucelvax Tetra zachorowato na grype wywotang ktérymkolwiek typem
wirusa grypy w poréwnaniu z 6,1% (173 z 2835) dzieci, ktérym podano szczepionke inng niz
szczepionka przeciw grypie. Okoto 1,5% (44 z 2856) dzieci zaszczepionych szczepionkg Flucelvax Tetra
zachorowato na grype wywotang przez konkretne szczepy wirusa, przeciwko ktérym ukierunkowana
byta szczepionka, w poréwnaniu z okoto 2,9% (82 z 2835) dzieci zaszczepionych szczepionkg inng niz
szczepionka przeciw grypie.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Flucelvax

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Flucelvax
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Flucelvax u oséb dorostych
(mogace wystgpié czesciej niz u 1 na 10 osbb) to: bdl, rumien i stwardnienie skéry w miejscu
wstrzykniecia, zmeczenie, bdl gtowy i bol miesni.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Flucelvax u dzieci w wieku od
6 do ponizej 18 lat (moggace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 osbb) to: bdl, zaczerwienienie,
stwardnienie skéry i wybroczyny w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bol miesni, bol gtowy i utrata
apetytu.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Flucelvax u dzieci w wieku od
6 miesiecy do ponizej 6 lat (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 osdb) to: tkliwosc,
zaczerwienienie, stwardnienie skéry i wybroczyny w miejscu wstrzykniecia, sennos$¢, drazliwosé,
goraczka, biegunka i zmiana nawykow zywieniowych.

Szczepionki Flucelvax nie wolno stosowaé u 0s6b z alergig na substancje czynng badz ktérykolwiek
sktadnik szczepionki lub na nastepujace substancje, ktére moga wystepowac w szczepionce w ilosciach
sladowych: beta-propiolakton, bromek cetylotrimetyloamoniowy i polisorbat 80.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Flucelvax w UE

Kazdego roku w Europie w sezonie grypowym dochodzi do nawet 50 milionéw zachorowan, a z
przyczyn powigzanych z grypa umiera od 15 000 do 70 000 osd6b. Skutecznos$¢ szczepionki Flucelvax u
0sOb od 6 miesiecy i starszych potwierdzajg badania nad podobnymi lub rGwnowaznymi szczepionkami
stosowanymi w poprzednich sezonach zachorowan na grype, majacymi zblizony sktad i wytwarzanymi
w takim samym procesie. Badania te wykazaty, ze szczepionki wywotujg silng odpowiedz
immunologiczng, ktéra zapewnia ochrone przed grypa, i skutecznie zapobiegajg zachorowaniu na
grype. Oczekuje sie, ze profile bezpieczenstwa szczepionki Flucelvax i wspomnianych szczepionek bedq
zblizone, a ewentualne dziatania niepozadane bedg ogdlnie tagodne do umiarkowanych i krotkotrwate.

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Flucelvax
przewyzszaja ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Flucelvax

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Flucelvax w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Flucelvax sq stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Flucelvax sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Flucelvax

Szczepionka Flucelvax otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15
listopada 2024 r.
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Dalsze informacje dotyczace szczepionki Flucelvax znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2025.
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