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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

IDflu

influensavaccin (spjalkat virus, inaktiverat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredninggprctokollet (EPAR) for IDflu. Det
forklarar hur kommittén for humanladkemedel (CHMP) beddmt lakeni¢diet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljnipy, cch sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar 1Dflu?

IDflu &r ett vaccin i form av en injektionsyatéka, swspension, i en forfylld spruta. Vaccinet innehaller
fragment av influensavirus som inaktivardts (behandlats for att forhindra att de orsakar infektion).
IDflu innehaller 15 mikrogram av var och*sn av tre stammar (varianter) av influensavirus

(subtyp H1N1, A/California/7/20C2, ™MYMC X-179A; subtyp H3N2, A/Hong Kong/4801/2014,

NYMC X-263B; och typ B, B/Brignane/60/2008, vildtyp).

Vad anvands I1Dflyu fér?

IDflu anvands for att waccinera vuxna fran 60 ars alder mot influensa, sarskilt personer som loper okad
risk att f& komniikefidner av sjukdomen. Vaccinet bor anvandas i enlighet med officiella
rekommendatidngr.

Vaccinet zx,1eceptbelagt.
Hul.anvands 1Dflu?

'L¥lu ges som en intradermal injektion i hudens dvre lager med hjalp av ett sarskilt system for
mikroinjektion. Rekommenderat injektionsstélle &r i 6verarmen.

Hur verkar IDflu?

IDflu &r ett vaccin. Vacciner verkar genom att de "l1ar” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar)
hur det ska skydda sig mot en sjukdom. IDflu innehaller delar av tre olika influensavirusstammar. Nar
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en person far vaccinet uppfattas virusfragmenten som “frammande” av immunsystemet, som darfor
bildar antikroppar mot dem. | fortsattningen kan immunsystemet producera antikroppar snabbare nar
det utsatts for ndgon av dessa virusstammar. Antikropparna kommer da att bidra till att skydda mot
den sjukdom som orsakas av influensavirusstammarna.

Varldshalsoorganisationen (WHO) utfardar varje ar rekommendationer om vilka influensastammar som
ska ingd i vaccinerna for nasta influensasasong. Fragment av de virusstammar som forvantas orsaka
influensa under nastkommande sé&song enligt WHO:s rekommendationer for det norra halvklotet och
EU:s rekommendationer behdver inga i IDflu innan vaccinet kan anvandas.

Hur har I1Dflus effekt undersokts?

Formagan hos IDflu att satta i gang produktionen av antikroppar (immunogenicitet) bedérides4orst i
fem huvudstudier med nara 9 000 deltagare. | tre studier understktes personer som «wai\6G-ar eller
aldre. De vaccinerades med styrkan 15 mikrogram. | tva andra studier undersokte$@avéndningen av
en lagre styrka hos personer yngre an 60 ar.

I samtliga studier jamfordes IDflu med ett annat influensavaccin som gavs 2ia injektion i en muskel. |
en av studierna pa personer som var 60 ar eller dldre jamfordes IDflu mygd ett*vaccin som innehaller
ett adjuvans (ett medel som laggs till for att stimulera till ett battre, immunsvar). | studierna jamférdes
vaccinernas férmaga att satta i gang bildandet av antikroppar (immuriagenicitet) genom att
antikroppsnivaerna fore injektionen jamfordes med nivaerna tie \elor efter injektionen.

Studier av immunogeniciteten och sékerheten hos efterféljarice=beredningar av vaccinet har ocksa
gjorts.

Vilken nytta har I1Dflu visat vid studierye?

I de fem ursprungliga studierna, bade av IDf!&noel Jamforelsevaccinet, observerades tillrackliga nivaer
av skyddande antikroppar mot samtliga tré/usstammar. Hos vuxna som var 60 ar eller aldre gav
styrkan pa 15 mikrogram lika bra skydd som jamforelsevaccinerna.

Beredningarna av IDflu for de sensisia.influensasasongerna gav antikroppssvar mot de tre
influensastammarna i vaccinet <oy, var jamférbara med antikroppssvaren i huvudstudierna.

Vilka ar riskerna «sz=d I1Dflu?

De vanligaste biverkaigarna som orsakas av IDflu (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
huvudvark, muskeitonarta och lokala reaktioner pa vaccinationsstallet (rodnad, svullnad, forhardnad i
huden, smarta ocx klada). En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for IDflu finns
i bipacksede!.

IDflu_fas irite ges till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot de aktiva substanserna, nagot
anpalirinehdllsamne eller ndgon annan bestandsdel som kan forekomma i mycket sma mangder, t.ex.
&gy (ovalbumin, kycklingprotein), neomycin, formaldehyd eller oktoxinol 9. Personer som har feber
=ller en akut (kortvarig) infektion bdr inte vaccineras foérran de har tillfrisknat.

Varfor har IDflu godkants?

CHMP fann att nyttan med IDflu ar stdrre an riskerna och rekommenderade att IDflu skulle godkénnas
for forsaljning.

IDflu
EMA/576307/2016 Sida 2/3



Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av 1Dflu?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av IDflu har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om 1Dflu

Den 24 februari 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av IDflu som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eurojean

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med IDflu finns i bipacksedeln (ifgay Gcksa
i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2016.
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