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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Optaflu

influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, framstallt i cellkulturer)

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

Vad ar Optaflu?

Optaflu ar ett vaccin i form av en injektionsvatska,\suspension i forfylld spruta. Vaccinet innehaller
“ytantigenen” fran tre olika stammar (typer) aviiniluensavirus: A/California/7/2009 (H1IN1)pdmO09-
liknande stam, A/Switzerland/9715293/2043%H3N2)-liknande stam och B/Phuket/3073/2013-liknande
stam.

Vad anvands Optaflu for”

Optaflu anvands for att vacginera vuxna mot influensa, sarskilt personer som I6per 6kad risk att fa
komplikationer av sjukdeipen. Vaccinet bér anvandas i enlighet med officiella rekommendationer.

Vaccinet ar receptbe:igt.

Hur anvanes @ptaflu?

Optaflu ges Sein en injektion pa 0,5 ml i dverarmsmuskeln.
Hutverkar Optaflu?

Optaflu ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de ”lar” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar)
hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Optaflu innehaller fragment fran ytskiktet av tre olika typer av
influensavirusstammar. Nar en person far vaccinet uppfattas virusfragmenten som "frammande” av
immunsystemet, som bildar antikroppar mot dem. | fortsattningen kommer immunsystemet att
producera antikroppar snabbare nar det utsatts fér nagon av dessa virusstammar. Antikropparna
kommer da att bidra till att skydda mot den sjukdom som orsakas av influensavirusstammarna.
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Varldshalsoorganisationen (WHO) utfardar varje ar rekommendationer om vilka influensastammar som
ska ingd i vaccinerna for nasta influensasasong. Optaflu innehaller fragment (ytantigener) av de
virusstammar som férvantas orsaka influensa under nastkommande sasong enligt WHO:s
rekommendationer for norra halvklotet och EU:s rekommendationer. Dessa virusstammar maste inga i
Optaflu innan vaccinet kan tas i bruk.

De virus som anvands for att fa fram det ytantigen som ingéar i Optaflu odlas i daggdjursceller, till
skillnad fran virusen i 6vriga influensavaccin, som odlas i hénsagg.

Hur har Optaflus effekt undersokts?

Optaflus formaga att satta i gang bildandet av antikroppar (immunogenicitet) bedémdes forstsmed
hjalp av en sammansattning av vaccinet som innehéll de virusstammar som férvantades orsaisa
influensa under sdasongen 2004/2005. Vaccinets effekt bedémdes i en huvudstudie p& 2‘354*vuxna,
varav omkring halften var aldre personer (6ver 60 ar). Optaflus effekter jamfordes‘mad ffekterna av
ett liknande influensavaccin som odlades i &gg. | studien jamfordes de bada vacginerrias formaga att
satta i gang bildandet av antikroppar (immunogenicitet) genom att antikroppsinivaerna jamfordes dels
fore injektionen, dels tre veckor efterat.

Studier av immunogeniciteten och sékerheten hos efterféljande beredsingar av vaccinet har ocksa
gjorts.

Vilken nytta har Optaflu visat vid studierna?

I den ursprungliga huvudstudien uppvisade bade Optafll ogh det vaccin som anvandes som jamforelse
tillfredsstallande nivaer av skyddande antikroppar me$ samtiiga tre influensastammar, enligt de
kriterier som faststallts av CHMP for influensavaccinesDe bada vaccinerna uppvisade likheter nar det
gallde att satta i gang bildningen av antikroppa: hixs vuxna, bade hos personer upp till 60 ars alder och
hos aldre (6ver 60 ar).

Beredningarna av Optaflu fér de senastetinfiuensasdsongerna gav antikroppssvar mot de tre
influensastammarna i vaccinet som vz jdmférbara med antikroppssvaren i huvudstudierna.

Vilka ar riskerna med Qptaflu?

De vanligaste biverkningarina’'som orsakas av Optaflu (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
huvudvark, hudrodnadl, muskelsmaérta, smarta vid injektionsstéllet, obehag (sjukdomskéansla) och
utmattning (trottht) 4 Biverkningarna férsvinner vanligen av sig sjalva inom en till tva dagar. En
fullstandig fortzekining 6ver biverkningar som rapporterats for Optaflu finns i bipacksedeln.

Personer soriphed feber eller en akut (kortvarig) infektion bdr inte vaccineras forran de har tillfrisknat.
En fullstZndig rorteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Optaflu godkants?

CIAMP fann att nyttan med Optaflu ar storre &n riskerna och rekommenderade att Optafiu skulle
godkannas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Optaflu?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Optaflu anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Optaflu. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Optaflu

Den 1 juni 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Optaflu som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Optaflu finns i bipacksede!n (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2015.
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