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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

S

k2 A
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt de studier som gjorts QS@S den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvéandas. X
Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bip
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskaplig
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina rek endationer pa.

Vad ar Daronrix?
Daronrix dr ett vaccin. Det dr en suspension for injektioq.s@» innehaller influensavirus som
inaktiverats (dodats). Det innehaller influensastammen A/Vie@/1194/2004 (H5N1).

Vad anvands Daronrix till? b

Daronrix ar ett vaccin som endast far anvandas nar% influensapandemi officiellt deklarerats av
Varldshélsoorganisationen (WHO) eller Europeiskasuniofien (EU). En influensapandemi intr&ffar nar
en ny typ (stam) av influensavirus som latt b(q spridas mellan maénniskor eftersom de saknar
immunforsvar (skydd) mot det uppstar. En p @l kan drabba de flesta lander och regioner i vérlden.
Daronrix ska ges i enlighet med de officieﬂé&ommendationerna.

Vaccinet &r receptbelagt. \

Hur anvands Daronrix? n§r§®

Daronrix ges i tva doser med mingttre veckors mellanrum. Det ges som injektion i dvre armmuskeln.

Hur verkar Daronrix? ”b

Daronrix &r ett proto%wccin. Detta &r en sérskild typ av vaccin som kan tas fram for att hantera
pandemier. \

Eftersom ingen bl ken influensavirusstam som kommer att orsaka pandemin innan den bryter ut

kan inte fore framstélla det ratta vaccinet i forvég. Istéllet kan de framstélla ett vaccin som
innehaller e uensavirusstam som valts ut sérskilt for att ingen exponerats for det och som ingen &r
immu e kan testa detta vaccin for att se hur manniskor reagerar pa det och kan pa sa satt

Vacciper fungerar genom att de ”1ar” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) hur det ska forsvara
sig Mot en sjukdom. Daronrix innehaller mindre mangder av viruset HSN1. Viruset &r ett helvirus men
har inaktiverats (dodats) sa att det inte orsakar nagon sjukdom. Om en pandemi bryter ut kommer
virusstammen i Daronrix att ersdttas med den stam som orsakar pandemin innan vaccinet kan
anvandas.

Nar en person far vaccinet kanner immunsystemet att de inaktiverade virusen &r “okénda” och
producerar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer sedan att kunna producera antikroppar
snabbare nar det pa nytt exponeras for viruset. Detta ger skydd mot sjukdomen.

Vaccinet innehaller ocksa en "adjuvans” (aluminiumforening) som ska oka svaret.

fé;g? de kommer att reagera nar den influensastam som orsakar en pandemi ingar .
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Hur har Daronrix undersokts?

Effekterna av Daronrix prévades forst pa forsoksmodeller innan det studerades pa manniskor.
Huvudstudien av Daronrix omfattade 387 friska vuxna och jamforde formagan hos olika doser av
Daronrix, med eller utan adjuvans, att framkalla produktion av antikroppar (immunogenicitet).
Deltagarna fick tva injektioner av Daronrix som inneh6ll en av fyra olika mangder av hemagglutinin
(ett protein som finns i influensavirus) med eller utan adjuvans med 21 dagars mellanrum. De
viktigaste effektmatten var nivaerna av antikroppar mot influensaviruset i patienternas blod fore
vaccineringen samma dag som den andra injektionen skedde (dag 21) och 21 dagar senare (dag 42).

Vilken nytta har Daronrix visat vid studierna?

Enligt kriterier som faststallts av Kommittén for humanlakemedel (CHMP) ska ett prototypvaccin ge
skyddsnivaer av antikroppar hos minst 70 procent av alla personer for att betraktas som Iémpligt
Studien visade att Daronrix inneh6ll 15 mikrogram hemagglutinin och att adjuvansen framk
antikroppssvar som uppfyller dessa kriterier. 21 dagar efter den andra injektionen hade 70, tav
de personer som fatt vaccinet nivaer av antikroppar som skyddade dem mot H5N1. &

Vilka ar riskerna med Daronrix?

De vanligaste biverkningarna av Daronrix (forekom hos mer an en av tio per ar huvudvark,
smarta och rodnad vid injektionsstéllet samt trotthet. De forsvinner vanlige ém en till tva dagar
utan behandling. En forteckning odver samtliga rapporterade blverknlr){ar av Daronrix finns i
bipacksedeln.

Daronrix ska inte ges till patienter som tidigare fatt en anafylaktls |on (svar aIIerglsk reaktion)
mot nagot av vaccinets innehallsaimnen eller dmnen som de ehaller spar av, sasom &gg,
kycklingprotein eller gentamicinsulfat (ett antibiotikum). | en pay isituation kan det trots detta vara

lampligt att ge vaccinet under forutsattning att mojligheter t& andertagande finns.

Varfor har Daronrix godkants?

CHMP kom fram till att Daronrix fordelar uppvé %S risker och att det visat sig l&mpligt som
prototypvaccin for forberedelse infor ett utbrott a éﬂdemlsk influensa. Kommittén rekommenderade
att Daronrix skulle godkéannas for férsaljning.
Daronrix har godkants i enlighet med forfa for ‘undantagsfall”. Detta innebér att det inte varit
mojligt att fa fram fullstandig i tion om framtida pandemivaccin eftersom den
influensavirusstam som kan leda till. pandemi inte &r kénd. Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMEA) gar varje ar |genom eve((, ny information som kan ha kommit fram och aktualiserar
denna sammanfattning nar sa beh@s
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Vilka information om Da ix saknas for narvarande?

Om en pandemi deklar foretaget som tillverkar Daronrix beslutar att sélja vaccinet kommer de
att tillsatta den in u§£tam som orsakar pandemin i vaccinet. De kommer sedan att samla in
uppgifter om det | tiga pandemivaccinets sékerhet och effekt och éverlamna dem till CHMP for
utvardering.

Oom anvands under en pandemi kommer foretaget som tillverkar det att samla in uppgifter
om v? ets sékerhet medan det anvénds. Dessa kommer att innefatta uppgifter om dess biverkningar
ochsékerhet for barn, gravida, patienter med allvarliga tillstand och personer som har problem med
immunsystemet.

Vad gbrsig'@ﬁ garantera sdker anvandning av Daronrix?

Mera information om Daronrix:

Den 21 mars 2007 beviljade Europeiska kommissionen GlaxoSmithKline Biologicals s.a. ett
godkannande for forsaljning av Daronrix som géller i hela Europeiska unionen.

EPAR for Daronrix finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast i mars 2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



