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Flucelvax Tetra (szczepionka przeciw grypie [antygen
powierzchniowy), inaktywowana, przygotowana w
hodowlach komdrek])

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

Czym jest szczepionka Flucelvax Tetra i w jakim celu sie jg stosuje

Flucelvax Tetra jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu grypy u oséb dorostych i dzieci w wieku
powyzej 2. roku zycia.

Grypa jest gtdwnie wywotana przez dwa rodzaje wirusa grypy - A i B. Kazde z nich funkcjonujg jako
rézne szczepy i podtypy i z czasem ulegajg przemianie.

Flucelvax Tetra zawiera biatka z czterech réznych inaktywowanych szczepdw wirusa grypy A i B (typ A-
H1N1, A-H3N2 i dwa typy szczepdw B) wybrane w oparciu o oficjalne zalecenia dla rocznego sezonu
grypowego.

Jak stosowac szczepionke Flucelvax Tetra

Szczepionka Flucelvax Tetra jest dostepna w postaci zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.
Zalecana dawka to o pojedyncze wstrzykniecie w miesien (0,5 ml). Po uptywie co najmniej 4 tygodni
dzieciom ponizej 9. roku zycia, ktdére nie byly wczesniej szczepione przeciw grypie, nalezy podac druga,
dawke.

Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy ja stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Flucelvax Tetra znajduje sie w ulotce dla pacjenta

lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Flucelvax Tetra

Flucelvax Tetra jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornosciowego
(naturalny ukfad obronny organizmu), w jaki sposéb broni¢ sie przed chorobami. Flucelvax Tetra
zawiera biatka z powierzchni czterech réznych szczepéw wirusa grypy.
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Po podaniu szczepionki ukfad odpornosciowy cztowieka uzna biatka wirusa jako obce czastki i
uruchamia skierowane przeciwko nim mechanizmy obronne. Jesli na p6zniejszym etapie dojdzie do
kontaktu zaszczepionej osoby z wirusem, to uktad odpornosciowy rozpozna biatka wirusa i przygotuje
sie do ich zaatakowania. Pomoze to w ochronie organizmu przed chorobg wywotywana przez ten wirus.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) corocznie wydaje zalecenia dotyczace szczepow wirusa, ktére
majg by¢ uwzglednione w przygotowaniach szczepionek na kolejny sezon grypowy na potnocnej
pétkuli. Sktad szczepionki Flucelvax Tetra bedzie co roku aktualizowany zgodnie z zaleceniami WHO i
UE. W przesztosci szczepionki przeciwko grypie sezonowej zawieraly trzy szczepy wirusa: jeden wirus
grypy A-H1N1, jeden wirus grypy A-H3N2 oraz jeden wirus grypy B. Flucelvax Tetra zawiera
dodatkowy szczep wirusa B.

Korzysci ze stosowania szczepionki Flucelvax Tetra wykazane w badaniach

Szczepionka Flucelvax Tetra okazata sie skuteczna u oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 2. roku
zycia.

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem ponad 5 000 oséb powyzej 4. roku zycia wykazano, ze
szczepionka Flucelvax Tetra pobudzata odpowiedz immunologiczng przeciwko grypie, ktéra byta
podobna do odpowiedzi dwdch szczepionek poréwnawczych, w rezultacie czego osiggnieto podobny
poziom przeciwciat ochronnych jak u oséb powyzej 9. roku zycia. Jedng ze szczepionek poréwnawczych
byta Optaflu, uprzednio dopuszczona szczepionka zawierajaca trzy z czterech szczepdw grypy w
szczepionce Flucelvax Tetra, znana ze skutecznosci w zapobieganiu grypie. Druga szczepionka oparta
jest na Optaflu, ale zawiera inny szczep B szczepionki Flucelvax Tetra. Szczepionki porownawcze
zawierajq fqcznie cztery szczepy wirusa grypy wystepujace w szczepionce Flucelvax Tetra.

U dzieci w wieku od 2. do 18. roku zycia stwierdzono, ze szczepionka Flucelvax Tetra zmniejsza ryzyko
zachorowania na grype. W badaniu z udziatem ponad 4 500 dzieci szczepionka Flucelvax Tetra,
poréwnywana ze szczepionkg hiezawierajacg szczepu grypy, doprowadzita do zmniejszenia przypadkdéw
grypy: u 7,8% dzieci zaszczepionych szczepionka Flucelvax Tetra doszto do zakazenia wirusem grypy,
natomiast w przypadku dzieci, ktérym podano szczepionke inng niz przeciwko grypie, odsetek ten
wyniost 16.2%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Flucelvax Tetra

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Flucelvax Tetra u oséb
dorostych i dzieci powyzej 2. roku zycia (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow, w
zaleznosci od wieku) to: bol w miejscu wstrzykniecia, tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia,
zaczerwienienie skéry, zasinienie i stwardnienie w miejscu wstrzykniecia, bél glowy, zmeczenie,
drazliwo$¢, zmiana nawykow zywieniowych, utrata apetytu i bél miesni.

Szczepionki Flucelvax Tetra nie wolno stosowac u oséb z nadwrazliwoscig (alergig) na ktérykolwiek
skfadnik szczepionki lub na substancje wystepujace w szczepionce w ilosciach sladowych (bardzo
matych).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Flucelvax
Tetra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Flucelvax Tetra w UE

Szczepionka Flucelvax Tetra jest skuteczna w stymulowaniu reakcji immunologicznej przeciwko
zawartym w niej szczepom i zapobieganiu chorobom grypy u oséb dorostych i dzieci powyzej 2. roku
zycia. Wiaczenie dwoch szczepow wirusa grypy B do szczepionki Flucelvax Tetra moze zapewnic
szerszg ochrone przeciwko grypie typu B. Jesli chodzi o bezpieczenstwo, dziatania niepozadane
wywotane przez szczepionke Flucelvax Tetra sq podobne do tych zaobserwowanych w szczepionkach
zawierajacych trzy szczepy grypy o przebiegu od fagodnego do umiarkowanego.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania szczepionki
Flucelvax Tetra przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Flucelvax Tetra

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Flucelvax Tetra sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Flucelvax Tetra sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace szczepionki Flucelvax Tetra

W dniu 12 grudnia 2018 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Flucelvax
Tetra, wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Flucelvax Tetra znajdujg sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax-tetra

Data ostatniej aktualizacji: 10.2020.
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