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Fluenz (influensavaccin (levande, férsvagat, nasalt))
Sammanfattning av Fluenz och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Fluenz och vad anvands det for?

Fluenz &r ett vaccin som anvands for att skydda barn och ungdomar i aldern 2-17 ar mot
sasongsinfluensa (influensa).

Sasongsinfluensaepidemier orsakas framst av tva typer av influensavirus, sa kallade influensa A och B.
Vart och ett av dessa cirkulerar som olika subtyper eller stammar, som férandras 6ver tid. Fluenz
innehdller levande férsvagade typer av influensavirus, tva typ A-virus (subtyperna A-H1N1 och A-
H3N2) och ett typ B-virus (Victoria harstamning), som valjs ut i enlighet med de officiella
rekommendationerna fér den arliga influensasdsongen.

Hur anvdnds Fluenz?

Fluenz ar receptbelagt och ska ges i enlighet med officiella rekommendationer som utfardats av
folkhalsomyndigheter pd nationell niva.

Fluenz finns som nassprej. Den rekommenderade dosen ar en sprejning i vardera nasborre. Barn som
inte tidigare har vaccinerats mot sédsongsinfluensa ska fa en andra dos minst 4 veckor efter den férsta.

For mer information om hur du anvander Fluenz, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Fluenz?

Fluenz ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) hur
det ska skydda sig mot en sjukdom. Fluenz inneh&ller influensavirusstammar som odlas i hénségg.
Dessa har forst forsvagats sd att de inte orsakar sjukdom. N&r en person far vaccinet uppfattar
immunsystemet de férsvagade virusstammarna som “frammande” och bildar férsvar mot dem.
Immunsystemet kan sedan svara snabbare nar det utsatts for viruset igen.

Varldshalsoorganisationen (WHO) utfardar varje ar rekommendationer om vilka influensastammar som
ska ingd i vaccinerna for nésta influensasdsong pa norra halvklotet. Virusstammarna i Fluenz
uppdateras for varje sdsong pa grundval av denna officiella rekommendation. P& sd satt skyddas den
som har vaccinerats mot den sjukdom som viruset orsakar under den kommande influensasasongen.
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Vilka fordelar med Fluenz har visats i studierna?

I fem huvudstudier pa cirka 18 000 barn upp till 6 ars dlder jamférdes Fluenz med antingen placebo
(overksam behandling) eller ett injicerbart influensavaccin som innehdll inaktiverat (avdddat)
virusmaterial frén jamférbara influensastammar. Influensastammarna valdes varje ar i enlighet med
rekommendationen fér motsvarande influensasdasong.

Fyra studier visade att tvd doser av Fluenz minskade antalet influensafall orsakade av de tre
stammarna i Fluenz med mellan 73 och 93 procent jamfért med placebo. Skyddet mot influensa
orsakad av ndgon stam (inklusive stammar som inte ingdr i vaccinet) var mellan 70 procent och
86 procent.

I huvudstudien, dar Fluenz jamférdes med ett injicerat influensavaccin som innehéll jamférbara
virusstammar, minskade Fluenz antalet influensafall som orsakades av de tre influensastammarna i
Fluenz med cirka 45 procent och mot alla stammar med 55 procent. En stédjande studie visade att
skyddet hos barn och ungdomar i ldern 6-17 8r var jamférbart mellan Fluenz och ett injicerat
influensavaccin.

Vilka ar riskerna med Fluenz?

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Fluenz finns i bipacksedeln. De
vanligaste biverkningarna som orsakas av Fluenz (kan férekomma hos fler an 1 av 10 barn) ar
nastappa eller snuva, minskad aptit, huvudvark och allman sjukdomskansla.

Fluenz far inte ges till barn som &r éverkénsliga (allergiska) mot de aktiva substanserna eller mot
ndgot annat innehdllsimne, mot gentamicin (en typ av antibiotika), eller mot &gg eller &ggprotein. Det
far heller inte ges till barn med férsvagat immunsystem till f6ljd av tillstdnd sdsom blodrubbningar,
symtomatisk hivinfektion, cancer eller vissa behandlingar, eller till barn som behandlas med salicylater
(smértstillande medel sdsom aspirin).

Varfor ar Fluenz godkant i EU?

Fluenz ges som en sprejning i varje nasborre, vilket erbjuder ett nalfritt alternativ fér barn och
ungdomar. Studier har visat att Fluenz ar effektivare an placebo nar det galler att skydda barn och
ungdomar mot cirkulerande influensastammar. Nassprejens sékerhet forvantas vara acceptabel.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Fluenz &r stérre an riskerna
och att Fluenz kan godkannas for forsédljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Fluenz?

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

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Fluenz kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Fluenz utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Fluenz

Mer information om Fluenz finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Fluenz-
0.
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