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inaktiverat, med adjuvans])
Sammanfattning av Aflunov och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Aflunov och vad anvands det for?

Aflunov &r ett vaccin som ges till vuxna och barn éver 6 manaders alder for att skydda mot influensa
orsakad av H5N1-stammen (nedan kallad fagelinfluensa) av influensa A-viruset. Aflunov innehdller
delar av influensavirus som inaktiverats (avdddats). Aflunov innehaller delar frén influensastammen
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-liknande stam (NIBRG-23). (klad 2.2.1).

Hur anvands Aflunov?

Aflunov ar receptbelagt och ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna.

Vaccinet ges genom injektion i muskeln i I3ret eller axeln i tvd doser med minst tre veckors mellanrum.
Vid en officiellt deklarerad pandemi orsakad av H5N1-stammen av influensa A kan personer som redan
vaccinerats med Aflunov (i en eller tva doser) ges endast en ytterligare dos i stallet for de tvd doser
som rekommenderas for ovaccinerade.

For att fa mer information om hur du anvander Aflunov, Ias bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Aflunov?

Aflunov ar ett vaccin som ska ges fore eller under en influensapandemi for att skydda mot en ny stam
av influensa. En influensapandemi intraffar nar en ny stam influensavirus kan sprida sig latt mellan
manniskor eftersom de saknar immunitet (skydd) mot den. Halsoexperter befarar att en framtida
influensapandemi kan orsakas av virusets H5N1-subtyp, en infektion som kan spridas frén faglar till
manniskor (zoonotisk infektion).

Vacciner verkar genom att de férbereder immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) for hur det ska
skydda sig mot en viss sjukdom. Detta vaccin innehdller vissa delar av viruset H5N1. Viruset har forst
inaktiverats sa att det inte orsakar ndgon sjukdom. N&r en person far vaccinet kdnner immunsystemet
igen det virus som ingdr i vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot det. N&r personen i
framtiden kommer i kontakt med viruset kommer dessa antikroppar i samverkan med andra
komponenter i immunsystemet att kunna ddda viruset och bidra till att skydda mot sjukdomen.
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Vaccinet innehaller ett "adjuvans” (en férening som innehaller olja) for att férbattra vaccinets effekt.
Vilka fordelar med Aflunov har visats i studierna?

Aflunov har visat sig bilda tillrédckliga antikroppar for att stimulera ett immunsvar och skydda mot
H5N1.

Vid tiden for det ursprungliga godkannandet fér forsaljning tillhandahdll tva huvudstudier, dar en stam
som kallas A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-liknande stam (NIBRG-14) anvandes, uppgifter om
vaccination med Aflunov av friska vuxna i aldern under och éver 60 &r. I en studie pa 3 372 personer
fick forsékspersonerna antingen ett vaccin mot sasongsinfluensa, foljt av tva doser av Aflunov med tre
veckors mellanrum, eller placebo (overksamt vaccin) féljt av tva doser av sdsongsvaccin med tre
veckors mellanrum. N&r 21 dagar gatt efter den andra injektionen konstaterades i denna studie att
omkring 90 procent av personerna som var yngre &n 60 &r och omkring 80 procent av dem som var
dldre &n 60 ar hade halter av antikroppar som skulle skydda dem mot H5N1.

I den andra studien fick 240 vuxna Aflunov enligt olika vaccinationsscheman. I studierna undersoktes
vaccinets formaga att utlésa produktion av antikroppar (“immunogenicitet”) mot influensaviruset. I
denna studie faststélldes att Aflunov bér ges som tva doser med minst tre veckors mellanrum.

En tredje studie, dar ett vaccin med stammen A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-liknande stam (NIBRG-
23) anvéndes, gjordes pa 343 vuxna som var under och éver 60 ar gamla. Studien visade att 21 dagar
efter den andra injektionen hade omkring 70 procent av de vuxna som var under 60 ar och omkring
64 procent av dem som var dver 60 ar ett godtagbart antikroppssvar.

En studie utférdes pa 420 barn i aldern 6 manader till 8 &r som fick tva doser Aflunov som gavs med 3
veckors mellanrum. Vaccinet visade sig ge skyddande nivaer av antikroppar pa en tillfredsstallande
niva.

I en ytterligare studie fann man &ven att Aflunov producerar skyddande niver av antikroppar hos barn
i 8ldern 6 manader till 17 &r. Vilka &r riskerna med Aflunov?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Aflunov finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Aflunov hos vuxna (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r huvudvark, myalgi (muskelsmaérta), reaktioner pd injektionsstéllet (svullnad, smarta,
forhardnad och rodnad), trétthet, allman sjukdomskénsla och frossa.

Dessutom kan de vanligaste biverkningarna hos barn i dldern 3-17 &r vara illamdende, diarré och
krékningar, svettning, dmhet pa injektionsstéllet och blamarken.

Hos barn i 8ldern 6 manader till 35 manader &r feber, reaktioner vid injektionsstillet (svullnad,
bldmaérken, forhardnad och rodnad), lattretlighet, dmhet, ovanlig grat, sémnighet, féorandrade
matvanor, diarré, feber, krédkningar och svettning de vanligaste biverkningarna.

Aflunov far inte ges till personer som har haft en anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion) mot
o . o . . " . o e o .. O e
nagon av vaccinets bestandsdelar, inklusive dem som finns i sparmangder (mycket laga nivaer) (agg-
eller kycklingprotein, ovalbumin [ett protein i aggvita], kanamycin- eller neomycinsulfat [antibiotika],
bariumsulfat, formaldehyd och cetyltrimetylammoniumbromid). Det kan dock vara lampligt att ge
vaccinet till dessa personer under en pandemi, sa ldnge som det finns méjligheter till dterupplivning.

Varfor ar Aflunov godkant i EU?

Det noterades att det ar sannolikt att en H5N1-influensastam kommer att orsaka en pandemi i
framtiden och Aflunov visade sig bilda tillrdckliga antikroppar for att stimulera ett immunsvar och
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skydda mot H5N1. Sakerhetsprofilen ansdgs ocksd vara godtagbar. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Aflunov ar stdrre an riskerna och att
Aflunov kan godkannas for férsdljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Aflunov?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Aflunov har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Aflunov kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Aflunov utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Aflunov

Den 29 november 2010 beviljades Aflunov ett godkdannande fér férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Aflunov finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aflunov.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2024.
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