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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Celvapan
vaccin mot influensa (H1N1)v (helvirusvaccin, verocellderiva:, inaktiverat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspritorollet (EPAR) for Celvapan.
Det forklarar hur kommittén fér humanladkemedel (CHMP) beddmtlaléenedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for 1ireaining och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Celvapan?

Celvapan &r ett vaccin som ges genom iniekifion, D¢t innehaller influensavirus som inaktiverats.
Celvapan innehaller en influensastam soni Xallas A/California/07/2009 (H1N1)v.

Vad anvands Celvapan far?

Celvapan ar ett vaccin mot infisiensa som orsakas av viruset A (HLN1)v 2009. Celvapan ges i enlighet
med de officiella rekommeiidationerna.

Lakemedlet ar recepthelagt.
Hur anvands\_eivapan?

Celvapan aeg denom injektion i 6verarmsmuskeln eller i laret i tvd doser med minst tre veckors
mellanrum.

Mur verkar Celvapan?

Celvapan ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att ”lara” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvarssystem) hur det ska forsvara sig mot en viss sjukdom. Celvapan innehaller ett virus som kallas
A(H1N1)v 2009. Viruset har forst inaktiverats (dodats) sa att det inte orsakar sjukdom.
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Nar en person far vaccinet uppfattar immunsystemet det inaktiverade viruset som frammande och
bildar antikroppar mot det. Immunsystemet kommer sedan att kunna producera antikroppar snabbare
nar det pa nytt exponeras for viruset. Detta bidrar till att skydda mot sjukdomen.

De virus som anvands i Celvapan odlas i daggdjursceller ("veroceller”) i stallet fér i hdnsagg.
Hur har Celvapans effekt undersokts?

Celvapan utvecklades ursprungligen som ett pandemivaccin som skulle anvandas under den pandemi
av influensa A (H1IN1) som deklarerades i juni 2009. Tva huvudstudier har gjorts dar formagan hos_tva
doser av Celvapan H1N1 som gavs med tre veckors mellanrum att framkalla ett immunfdrsvar.
undersoktes. Den ena studien omfattade 408 friska vuxna, varav halften var éver 60 ar (2024ick
fulldos Celvapan och de andra fick halv dos) och den andra omfattade 167 friska barn melian c£x
manader och 17 ar (101 fick fulldos Celvapan och de andra fick halv dos).

Vilken nytta har Celvapan visat vid studierna?

I bada studierna visade sig fulldos av vaccinet ge skyddande nivaer av antikzcppir som ger en
tillfredsstallande niva av immunitet enligt de kriterier som faststallts av CHMP?

Vilka ar riskerna med Celvapan?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Celvapan (upptridearshos fler an 1 av 10 vaccinerade
personer) ar huvudvark och utmattning (trotthet). En fullstiindig”foérteckning éver biverkningar som
rapporterats for Celvapan finns i bipacksedeln.

Celvapan far inte ges till personer som tidigare fatt ¢p anafylaktisk reaktion (svar allergisk reaktion)
mot ndgot av vaccinets innehallsamnen eller mot, ridgot amne som vaccinet innehaller spar (mycket
laga nivaer) av, som t.ex. formaldehyd, benzanas/eller sackaros.

Varfor har Celvapan godkants?
CHMP fann att nyttan med Celvapin@r'stdrre an riskerna och rekommenderade att Celvapan skulle
godkannas for forsaljning.

Celvapan har godkants iseriiighet med reglerna om “godké&nnande i undantagsfall” eftersom den
information som fanns tillganglig vid tidpunkten for godk&dnnandet var begransad av vetenskapliga skal.
Eftersom foretaget hax tillhandahallit den kompletterande information som begardes upphérde

villkoret ”i undantagsiall” att galla den 12 augusti 2010.

Vad gors fcoratt garantera saker och effektiv anvandning av Celvapan?

En riskhenteringsplan har tagits fram for att se till att Celvapan anvands s& sakert som majligt. |
enligiivtmed denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Celvapan. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

vler information om Celvapan

Den 4 mars 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Celvapan som
galler i hela EU.

Celvapan
EMA/307224/2015 Sida 2/3



EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Celvapan finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000982/human_med_000690.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000982/human_med_000690.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Vad är Celvapan?
	Vad används Celvapan för?
	Hur används Celvapan?
	Hur verkar Celvapan?
	Hur har Celvapans effekt undersökts?
	Vilken nytta har Celvapan visat vid studierna?
	Vilka är riskerna med Celvapan?
	Varför har Celvapan godkänts?
	Mer information om Celvapan



