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Flucelvax (influensavaccin [ytantigen, inaktiverat,
framstéllt i cellkulturer])
Sammanfattning av Flucelvax och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Flucelvax och vad anvands det for?

Flucelvax &r ett vaccin som anvénds for att skydda vuxna och barn frdn sex manaders alder mot
influensa.

Influensa orsakas huvudsakligen av tva typer av influensavirus, influensa A och B. Vart och ett av
dessa cirkulerar som olika stammar och subtyper som férandras 6ver tid.

Flucelvax innehaller proteiner fran tre olika inaktiverade influensa A- och B-virusstammar (typ A-H1N1,
typ A-H3N2 och en stam av typ B), vilka har valts utifr@n de officiella rekommendationerna fér den
arliga influensasdsongen.

Hur anvands Flucelvax?

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

Flucelvax finns som en injektionsvatska i en forfylld spruta. Den rekommenderade dosen ar en
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engangsinjektion i en muskel, helst i 6éverarmen, eller i laret pa spadbarn och sma barn. Barn under
9 3r som inte tidigare har vaccinerats mot influensa bér fa en andra dos minst fyra veckor senare.

Fér mer information om hur du anvander Flucelvax, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Flucelvax?

Flucelvax ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet hur det ska skydda sig mot
en sjukdom. Flucelvax innehaller proteiner frén ytskiktet av tre olika influensavirusstammar.

N&r en person far vaccinet uppfattar immunsystemet virusproteinerna som frammande och bildar
forsvar mot dem. Om personen senare kommer i kontakt med influensaviruset kommer
immunsystemet att kanna igen virusproteinerna och vara berett att forsvara kroppen mot viruset.
Detta kommer att bidra till att skydda mot influensa som orsakas av viruset.
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WHO utférdar varje ar rekommendationer om vilka influensastammar som ska ingd i vaccinerna fér
nasta influensasdsong pa norra halvklotet. Flucelvax sammanséttning kommer att uppdateras varje r
i enlighet med rekommendationerna frdn WHO och EU.

Vilka fordelar med Flucelvax har visats i studierna?

Foéretaget lamnade uppgifter fran studier som genomférts under tidigare influensasédsonger till stéd for
godkannandet for forsaljning av likvardiga eller liknande influensavacciner. Dessa var Optaflu och
Flucelvax Tetra. Optaflu innehdller de virusstammar som antas ha orsakat influensan under sésongen
2007/2008, medan Flucelvax Tetra innehaller de tre virusstammarna i Flucelvax samt ytterligare en
stam av typ B.

En huvudstudie visade att Optaflu var effektivare an placebo (overksam behandling) nar det galler att
forebygga influensa. I studien ingick omkring 11 400 personer i aldern 18-49 ar som fick antingen
Optaflu, ett liknande influensavaccin som ocksad skyddar mot tre virusstammar, eller placebo.
Resultaten visade att Optaflu minskade antalet influensafall som orsakades av virusstammarna i
vaccinet med omkring 84 procent jamfért med placebo.

I tvd huvudstudier omfattande omkring 5 000 personer i &ldern 4 &r och &ldre jamférdes Flucelvax
Tetra med tv& andra vacciner som vart och ett skyddar mot tre virusstammar. Det immunsvar som
utldstes av vaccinerna utvarderades genom att man tre veckor efter vaccinationen matte de
genomsnittliga antikroppsniv%erna och andelen personer vars antikroppsniv%er o6kade signifikant.
Resultaten visade att Flucelvax Tetra framkallade ett immunsvar som liknar immunsvaret av de tva
andra vaccinerna, vilket ledde till jamférbara nivaer av skyddande antikroppar hos personer i aldern
9 8r och &ldre.

I en annan studie, som omfattade éver 4 500 barn i &ldern 2-18 3r, fann man att Flucelvax Tetra var
effektivt nar det galler att forebygga influensa. I studien jamférdes Flucelvax Tetra med ett icke-
influensavaccin. Flucelvax Tetra minskade antalet fall av influensa: 7,8 procent av de barn som
vaccinerades med Flucelvax Tetra fick influensa, jamfort med 16,2 procent av de barn som fick icke-
influensavaccinet.

I en studie p& omkring 5 700 barn i en alder fran sex manader till under 4 &r jamfoérdes Flucelvax Tetra
(en eller tva doser, beroende p& om barnen hade vaccinerats mot influensa tidigare) med ett icke-
influensavaccin. Flucelvax Tetra visade sig minska risken for att f3 influensa: cirka 3,6 procent (104 av
2 856) av de barn som vaccinerades med Flucelvax Tetra fick influensa av nagon typ av influensavirus,
jamfort med 6,1 procent (173 av 2 835) av dem som fick ett icke-influensavaccin. Cirka 1,5 procent
(44 av 2 856) av de barn som vaccinerats med Flucelvax Tetra fick influensa orsakad av virusstammar
som vaccinet &r sarskilt inriktat pa, jamfort med cirka 2,9 procent (82 av 2 835) av dem som
vaccinerats med ett icke-influensavaccin.

Vilka ar riskerna med Flucelvax?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Flucelvax finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Flucelvax hos vuxna (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar smarta, rodnad och forhdrdnad p% injektionsstallet, huvudvark, trétthet och
muskelsmarta.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Flucelvax hos barn i aldern 6-18 ar (kan férekomma hos
fler an 1 av 10 anvéndare) &r smaérta, rodnad, férhardnad och bldmarken pa injektionsstéllet, trotthet,
muskelsmarta, huvudvark och nedsatt aptit.
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De vanligaste biverkningarna som orsakas av Flucelvax hos barn i dldern 6 manader-6 ar (kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) &r mhet, rodnad, férhardnad och bldmarken pa
injektionsstallet, sémnighet, irritabilitet, feber, diarré och férandrade matvanor.

Flucelvax far inte ges till personer som &r allergiska mot den aktiva substansen, nagot annat
innehallsdmne eller ndgon av féljande substanser som vaccinet kan innehalla sparmangder av:
betapropiolakton, cetyltrimetylammoniumbromid och polysorbat 80.

Varfor ar Flucelvax godkdnt i EU?

Varje ar orsakar sasongsinfluensa upp till 50 miljoner sjukdomsfall i Europa, och mellan 15 000 och
70 000 ménniskor dor av influensarelaterade orsaker. Effekten av Flucelvax hos personer i aldern sex
méanader och &ldre stdds av studier for liknande eller likvéardiga vacciner som anvénts under tidigare
influensasasonger som har liknande sammansattning och som framstalls genom samma process.
Dessa studier har visat att vaccinerna utléser ett starkt immunsvar som skyddar mot influensa och ar
effektiva nar det galler att férebygga influensa. Sakerhetsprofilen for Flucelvax férvéntas vara likartad
med dessa vacciner, med biverkningar som i allménhet &r lindriga till mattliga och kortvariga.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Flucelvax &r stérre @n

riskerna och att Flucelvax kan godkannas foér férsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Flucelvax har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Flucelvax kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Flucelvax utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Flucelvax

Den 15 november 2024 beviljades Flucelvax ett godkannande for forsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Flucelvax finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/flucelvax.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2025.
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