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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Fluenz Tetra
Vaccin mot influensa (levande, férsvagat, nasalt)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Fluenz
Tetra. Det forklarar hur EMA beddémt lakemedlet for att rekommendera godkadnnande i EU och villkoren
for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Fluenz Tetra ska anvandas.

Praktisk information om hur Fluenz Tetra ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Fluenz Tetra och vad anvands det for?

Fluenz Tetra ar ett vaccin som anvands for att skydda barn fran 2 ar upp till 18 ars 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 linjer som forandras 6ver tid. Fluenz Tetra kommer att
innehalla levande forsvagade influensa A- och B-virusstammar (typ A-H1N1, typ A-H3N2 och tva typ
B-stammar) utifran de officiella rekommendationerna for den arliga influensasasongen.

Hur anvands Fluenz Tetra?

Fluenz Tetra finns som nassprej. Den rekommenderade dosen ar en nassprej (0,1 ml) i vardera
nasborre. Barn som inte tidigare vaccinerats mot sasongsinfluensa ska fa en andra dos fyra veckor
efter den forsta.

Vaccinet ar receptbelagt. Dess anvandning ska vara baserad pa officiella rekommendationer.
Hur verkar Fluenz Tetra?

Fluenz Tetra ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de "lar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Fluenz Tetra innehaller influensavirusstammar som
forst har forsvagats sa att de inte orsakar sjukdom.
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Nar en person far vaccinet uppfattar immunsystemet viruset som frammande och bildar forsvar mot
det. Immunsystemet kan sedan svara snabbare nar det utsétts for viruset igen. Detta bidrar till att
skydda mot den sjukdom som viruset orsakar.

Varldshalsoorganisationen (WHO) utfardar varje &r rekommendationer om vilka influensastammar som
ska ingd i vaccinerna for nasta influensasasong pa norra halvklotet. De tvd A-stammar och de tva B-
stammar som ingar i Fluenz Tetra kommer varje sdsong att fornyas med forsvagade virusstammar, i
enlighet med rekommendationer fran WHO och EU. Tidigare har sasongsvaccin mot influensa innehallit
tre influensastammar: ett influensavirus av typen A-H1N1, ett influensavirus av typen A-H3N2 och ett
virus fran en influensa B-stam. Genom att bada influensa B-virusen ingar i Fluenz Tetra kan ett
bredare skydd ges mot influensa B.

De virus som anvands i Fluenz Tetra odlas i hénsagg.
Vilken nytta med Fluenz Tetra har visats i studierna?

Foretaget lade fram tre studier i vilka Fluenz Tetra jamférdes med Fluenz, ett godkant influensavaccin
som innehaller tre av fyra influensastammar i Fluenz Tetra och vars effekt redan har faststallts.

Av dessa studier omfattade huvudstudien éver 2 000 barn mellan 2 och 17 ar som var vaccinerade
med antingen Fluenz Tetra eller en av tva Fluenz-vacciner som innehdll en av de tva influensa B-
stammar som ocksa ingar i Fluenz Tetra. | studierna bedémdes vaccinernas formaga att stimulera ett
immunsvar mot influensa, genom matning av produktionen av skyddande antikroppar. Studien visade
att patienter som vaccinerats med Fluenz Tetra utvecklade immunsvar mot var och en av de fyra
vaccinvirusstammarna som var jamforbara med de immunsvar som framkallades av Fluenz-vacciner.

Vilka ar riskerna med Fluenz Tetra?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Fluenz Tetra (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
nedsatt aptit, huvudvéark, néstédppa eller snuva och sjukdomskénsla. En fullstandig férteckning 6ver
biverkningar som rapporterats for Fluenz Tetra finns i bipacksedeln.

Fluenz Tetra far inte ges till barn som ar éverkansliga (allergiska) mot de aktiva substanserna eller mot
nagot annat innehallsimne, mot gentamicin (en typ av antibiotika), eller mot &gg eller &ggprotein. Det
far heller inte ges till barn med férsvagat immunsystem till foljd av tillstdnd sdsom blodrubbningar,
symtomatisk hivinfektion, cancer eller vissa behandlingar, eller till barn som behandlas med salicylater
(smartstillande medel sdsom aspirin).

Varfor har Fluenz Tetra godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Fluenz Tetra ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Fluenz Tetra skulle godkannas for forsaljning i EU. CHMP fann att det immunsvar
som framkallades av Fluenz Tetra liknade det immunsvar som framkallades av Fluenz. Dessutom
ansag CHMP att det faktum att vaccinet ges genom nassprej och inte genom injektion och att bada
influensa B-virusen ingdr i vaccinet innebéar viktiga fordelar for barn. Sakerhetsprofilen for Fluenz Tetra
liknar den for Fluenz och ansags acceptabel.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for séker och effektiv anvandning av Fluenz Tetra har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Mer information om Fluenz Tetra

Den 4 december 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande fér forsaljning av Fluenz
Tetra som galler i hela EU.

EPAR for Fluenz Tetra finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Fluenz Tetra finns
i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2016.
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