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Arepanrix
Pandemiskt influensavaccin (H1LN1)v (spjalkat virus, maktwéﬁt med
adjuvans) (K

X ) .
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredn l.n otokollet (EPAR) for Arepanrix.

och sina rekommendationer om hur

Det forklarar hur Kommittén fér humanladkemedel (CHMP) be akemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forsalj

lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Arepanrix?
P . (\@

Arepanrix &r ett vaccin som ges genom |ny&on Det innehaller delar av inaktiverat (avdodat)
influensavirus. Arepanrix innehaller g{@lusstam som kallas A/California/7/2009 (H1N1)v-liknande

virus (X-179A).
N
Vad anvands Arepanréfor"

Arepanrix ar ett vacci @)t pandemisk influensa. Det bor endast anvandas vid den

influensa A-pandemi N1) som Varldshalsoorganisationen (WHO) officiellt deklarerade den
11 juni 2009. En.i ensapandemi intraffar nar det uppstar en ny influensavirusstam som latt kan
spridas mell anniskor eftersom de saknar immunfdrsvar (skydd) mot den. En pandemi kan drabba

flertalet lﬂ_ och regioner i varlden. Arepanrix ges i enlighet med officiella rekommendationer.

Vacc@ receptbelagt.

Hur anvands Arepanrix?

Arepanrix ges som en dos. Den injiceras i dverarmsmuskeln. En andra dos kan ges efter minst
tre veckor. Detta galler sarskilt for barn mellan sex manader och nio ar.
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Hur verkar Arepanrix?

Arepanrix ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att ”lara” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar)
hur det ska forsvara kroppen mot sjukdomar. Arepanrix innehaller sma mangder hemagglutininer
(proteiner fran cellytan) av ett virus kallat A(HLIN1)v, som &r det som orsakar den aktuella pandemin.
Viruset har forst inaktiverats sa att det inte orsakar nagon sjukdom.

Nar en person vaccineras uppfattar immunsystemet viruset som en frammande substans och bildar
antikroppar mot det. Immunsystemet kommer sedan att kunna producera antikroppar snabbare om
det utsatts for viruset fler ganger. Pa detta satt skyddas den som har vaccinerats mot den sjukdom
som viruset orsakar.

Fore anvandningen bereds vaccinet genom att en suspension som innehaller viruspartiklarrt@n as
med en lésningsvatska. Den emulsion som da bildas injiceras darefter. Vatskan innehall
“adjuvans” (en oljehaltig férening) for att foérstarka immunsvaret. .‘®

Arepanrix ar mycket likt ett annat pandemivaccin kallat Pandemrix, som har fu‘nn' s ¥EU sedan
september 2009. Bada innehaller samma adjuvans. | Arepanrix anvands en a metod for att
bereda de hemagglutininer som anvands i vaccinet.

”OQ
Hur har Arepanrix effekt undersokts? &K

Den sokande lade fram information fran studier som utforts pa t‘®|digare version av Arepanrix som
innehall fagelinfluensastammen H5N1. Hari ingick en studie@ 561 vuxna personer deltog, dar man
undersokte formagan hos Arepanrix H5N1 att stimulera ti@ duktion av antikroppar
("immunogeniciteten”) mot denna H5N1-stam. | en stu jamfordes aven vaccinet med Pandemrix
H5N1. I en annan studie jamfordes Arepanrix innege@nde den pandemiska influensastammen H1IN1
med Pandemrix H1IN1 hos 334 vuxna deltagare, n studien understktes immunogeniciteten mot

influensa A(HIN1)v. . Q

Eftersom Arepanrix ar jamférbart med Pa}ﬁ mrix anvande féretaget de uppgifter som fanns om
anvandningen av Pandemrix till barr‘s@ stdd for anvdndningen av Arepanrix till barn.

Vilken nytta har Arepa{rb( visat vid studierna?

Studierna av Arepanrix 1Visade att vaccinet kunde ge skyddande nivaer av antikroppar hos minst
70 procent av de pera&@ som deltog i studien. Enligt de kriterier som faststallts av kommittén

(CHMP) visade dett
Arepanrix som andemrix.

vaccinet gav en lamplig skyddsniva. Samma skyddsniva uppnaddes med

| den studie@&r Arepanrix HIN1 jamfordes med Pandemrix H1N1 visades det att en dos var tillracklig
for att fré\{kalla en tillfredsstallande immunitetsniva. Andelen studiedeltagare som fick tillrackligt hog
nivéw ikroppar i blodet for att neutralisera H1N1-viruset (seroprotektionsnivan) var 100 procent.

Vilka ar riskerna med Arepanrix?

De vanligaste biverkningarna av Arepanrix (upptréader vid fler &n 1 av 10 doser av vaccinet) ar
huvudvark, ledsmartor, muskelvark, smarta pé injektionsstallet och trotthet. Forteckningen dver
samtliga biverkningar som rapporterats for Arepanrix finns i bipacksedeln.

Arepanrix ska inte ges till personer som tidigare fatt en anafylaktisk reaktion (svar allergisk reaktion)
mot ndgot av vaccinets innehallsamnen eller mot nagot amne som finns i vaccinet i mycket liten
mangd, som t.ex. agg- eller kycklingprotein, ovalbumin (ett aggviteprotein) formaldehyd och
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natriumdeoxikolat. Vid en pandemi kan det dock befinnas lampligt att ge vaccinet till dessa patienter
under forutsattning att aterupplivningsutrustning finns tillganglig.

Varfor har Arepanrix godkants?

CHMP noterade att Arepanrix redan har sélts i Kanada och anvants for att vaccinera éver

5 miljoner manniskor utan nagra problem med sakerheten. Kommittén fann att férdelarna med
Arepanrix ar storre an riskerna vid anvandning som influensaprofylax da en officiell deklaration om
H1N1-pandemi féreligger. Kommittén rekommenderade att Arepanrix skulle godkannas for férsaljning.

Arepanrix har fatt villkorligt godkdnnande. Detta innebar att det ska komma fler uppgifter om
lakemedlet, sarskilt gallande resultat av fler kliniska studier p& barn, unga och vuxna. Europ i

lakemedelsmyndigheten (EMEA) gar varje ar igenom eventuell ny information som kan ha mit
*
fram och aktualiserar denna sammanfattning nar sa behovs. ‘\\

Vilken information om Arepanrix saknas for narvarande? .{@

O

*
Foretaget som tillverkar Arepanrix kommer att samla in data fran kliniska p{'f\ﬁﬁngar av Arepanrix vid
*
anvandning till vuxna och barn saval som information om vaccinets sélge{@
detta till kommittén fér utvardering. &

Vad gors for att garantera sidker anvandning a\‘;@ epanrix?

L

Foretaget som tillverkar Arepanrix kommer att samla in i ation om vaccinets sékerhet under tiden

och effekt och lamna

det anvands. Informationen kommer att omfatta uppgi m vaccinets biverkningar, sdkerhet for
barn, aldre, gravida, patienter med allvarliga sjukdc@ar ch personer som har problem med

immunsystemet. &
N\

*

Mer information om Arepanrix,@

Den 23 mars 2010 beviljade Europei%g\(ommissionen GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
ett godkdnnande for forsaljning av«@e anrix som géller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utr&ngsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér. Mer information om

behandling med Arepanr'g{fi i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).

Denna sammanfattni ualiserades senast 02-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



