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Fluad Tetra (influensavaccin [ytantigen, inaktiverat, med
adjuvans])
Sammanfattning av Fluad Tetra och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Fluad Tetra och vad anvands det for?

Fluad Tetra &r ett vaccin som anvénds for att skydda personer fradn 50 ars dlder mot influensa.

Influensa orsakas huvudsakligen av tva typer av influensavirus, influensa A och B. Vart och ett av
dessa cirkulerar som olika stammar som férandras dver tid.

Fluad Tetra innehaller proteiner fran fyra olika inaktiverade influensa A- och B-virusstammar (typ A
H1N1, typ A H3N2 och tva typ B-stammar). Valet av stammar baseras pa den officiella
rekommendationen for den arliga influensasdsongen.

Vaccinet innehaller ocksd ett adjuvans som 6kar vaccinets effektivitet. De virus som anvénds i Fluad
Tetra odlas i befruktade hénsagg.

Hur anvands Fluad Tetra?

Fluad Tetra ges som en engdngsinjektion i en muskel, helst i verarmen.

Vaccinet &r receptbelagt och ska ges i enlighet med officiella rekommendationer som utfardats pa
nationell niva av folkhadlsomyndigheter.

For mer information om hur du anvander Fluad Tetra, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Fluad Tetra?

Fluad Tetra ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de férbereder immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) for hur det ska skydda kroppen mot vissa sjukdomar. Fluad Tetra innehdller smd mangder
protein fran influensavirus. Nar en person far vaccinet uppfattar immunsystemet de proteiner som
ingdr i vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer sedan att
kunna svara snabbare nar det utsatts for viruset. Detta bidrar till att skydda mot influensa.

Véarldshalsoorganisationen (WHO) utfirdar varje ar rekommendationer om vilka influensastammar som
ska ingd i vaccinerna for nasta influensasdsong pa norra halvklotet. Fluad Tetras sammanséattning
kommer att uppdateras varje ar i enlighet med rekommendationerna fran WHO och EU.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vilka fordelar med Fluad Tetra har visats i studierna?

Fluad Tetras effekt nar det galler att framkalla skyddande antikroppar mot influensa har undersoékts i
studier pa personer som &r 50 ar eller &ldre.

I en studie pad &ver 7 000 personer som var 65 ar eller dldre fann man att antikroppsnivaerna i
allmanhet var hégre nar ett adjuvans ingick i vaccinet. I studien jamférdes ett influensavaccin som inte
innehdll ndgot adjuvans med ett influensavaccin som innehdll samma adjuvans som Fluad Tetra. Bada
dessa vacciner innehéll tre av de fyra virusstammar som Fluad Tetra inneh3ller.

En andra studie pa 1 776 personer i aldern 65 ar eller aldre visade att efter 22 dagar var
antikroppsnivan fran Fluad Tetra-vaccinationen ungefir samma som for tva andra vacciner, som vart
och ett innehéll bada influensa A-virusstammarna och en av influensa B-virusstammarna i Fluad Tetra.
Alla vacciner innehdll samma adjuvans.

En annan studie omfattade 2 044 personer i aldern 50-64 ar som fick antingen Fluad Tetra eller ett
annat influensavaccin som ocksd innehdll fyra virusstammar, men inget adjuvans. Tre veckor efter
vaccinationen var nivan av antikroppar mot var och en av de fyra virusstammarna efter Fluad Tetra-
vaccinationen ungefar samma som for jamforelsevaccinet. Ytterligare resultat visade att Fluad Tetra-
vaccination, jamfort med jamforelsevaccinet, ledde till hégre nivaer av antikroppar, dock inte mot
samtliga fyra virusstammar.

Ytterligare uppgifter visar dock att vaccination med ett influensavaccin som innehaller tre
virusstammar och ett adjuvans hos personer i dldern 50-64 3r ledde till hégre antikroppsnivaer &n
vaccination med ett jamférbart vaccin som inte innehdll ndgot adjuvans. Ytterligare beldgg fran
observationsstudier och folkh&lsodvervakning stodjer ocksa effekten av influensavacciner som
innehaller ett adjuvans i aldersgruppen 50-64 ar.

Féretaget lamnade ocksd information om anvéndningen av Fluad Tetra hos barn i dldrar mellan

6 manader och 6 r, men drog tillbaka sin ansékan for denna grupp. Av dessa undersdkningar
framgick det inte pa ett tydligt satt att Fluad Tetra var tillrackligt effektivt for att skydda barn mot
influensa.

Vilka ar riskerna med Fluad Tetra?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Fluad Tetra finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Fluad Tetra (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) dr smarta vid injektionsstallet, trotthet och huvudvark. Dessa biverkningar varar i
allmanhet i upp till tre dagar. Andra vanliga biverkningar hos personer i aldern 50-65 &r &r artralgi
(ledsmarta) och myalgi (muskelsmarta).

Fluad Tetra far inte ges till personer som &r allergiska mot de aktiva substanserna, mot ndgot annat
innehdllsamne i vaccinet eller mot ndgot av féljande &mnen, eftersom vaccinet kan innehalla spar av
dessa: ovalbumin (ett protein i agg), kanamycin eller neomycin (antibiotika), formaldehyd,
cetyltrimetylammoniumbromid eller hydrokortison.

Vaccinet far inte heller ges till personer som drabbats av anafylaxi (en plétslig, allvarlig allergisk
reaktion) mot tidigare influensavaccination.

Varfor ar Fluad Tetra godkdnt i EU?

Hos patienter som &r 65 ar eller &ldre leder Fluad Tetra till hégre nivder av antikroppar &n
influensavacciner som inte innehdller ndgot adjuvans. Vaccinet férvantas ocksa vara effektivt for
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personer i aldern 50-65 ar. Eftersom Fluad Tetra innehdller tvd stammar av influensavirus typ B kan
det ge ett mer omfattande skydd &n tidigare vacciner som endast innehéller en stam. Biverkningarna
av Fluad Tetra &r fér det mesta lindriga till mattliga och snabbt dvergdende.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Fluad Tetra ar stérre an

riskerna och att Idkemedlet kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Fluad Tetra?

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Fluad Tetra kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Fluad Tetra utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Fluad Tetra

Den 20 maj 2020 beviljades Fluad Tetra ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Fluad Tetra finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fluad-tetra.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2024.
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