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Sammanfattning av EPAR for allmanheten (@
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter

helvirusvaccin mot influensa, odlat i veroceller (konti& lig cellinje av
mammalieursprung), inaktiverat, innehallande angsen av pandemisk stam

O
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska u %gsprotokollet (EPAR) for Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG. Det forklarar hur ko en for humanlakemedel (CHMP) bedémt
lakemedlet och hur den kommit fram till sitt stallnings de om att bevilja godkdnnande for
forsaljning och sina rekommendationer om hur lakem

Vad ar Pandemic Influenza Vacci 5N1 Baxter AG?
.0
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Ba@ ar ett vaccin som ges genom injektion. Det innehaller

influensavirus som inaktiverats (avdodats). Vaccinet innehaller influensastammen
A/VietNam/1203/2004 (H5N1).

ska anvandas.

Vaccinet ar detsamma som p{u@@vaccinet Celvapan H5N1 som tidigare godkéants i EU. Foretaget

som tillverkar prototypvaccine’% Ilvapan H5N1 har godkant att de vetenskapliga uppgifterna for

lakemedlet kan anvandag FQPandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG (informerat samtycke).
*

Vad anvands Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG for?

Pandemic Influ X@ccine H5N1 Baxter AG ar ett vaccin for att forebygga pandemisk influensa. Det
ska endast anv s nér en influensapandemi officiellt deklarerats av Varldshéalsoorganisationen
(WHO) eller @En influensapandemi intraffar nar det uppstar en ny typ (stam) av influensavirus som
latt kan spii mellan manniskor eftersom de saknar immunférsvar (skydd) mot viruset. En pandemi
kan dr. e flesta lander och regioner i varlden. Vaccinet ska ges i enlighet med de officiella

reko dationerna.

*
V@net ar receptbelagt.
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Hur anvands Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG ges som injektion i dverarmsmuskeln eller laret i tva
doser med minst tre veckors mellanrum.

Hur verkar Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG? \Q t

*
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG ar ett prototypvaccin (mock up-vaccin). De@n

sarskild typ av vaccin som utvecklats for att hantera framtida pandemier. R,

Eftersom ingen vet vilken influensavirusstam som kommer att orsaka pandemin inn n bryter ut
kan inte lAkemedelsforetagen framstalla det ratta vaccinet i férvag. Istallet kan ﬂe‘{a stélla ett vaccin
som innehaller en influensavirusstam som valts ut sarskilt for att ingen expo ’®fér det och som
ingen ar immun mot. De kan d& testa detta vaccin for att se hur manniskor rre%erar pa det och kan pa
sé satt forutse hur de kommer att reagera nar den influensastam som orsa r en pandemi ingar.

Vacciner verkar genom att de "lar” immunsystemet (kroppens naturlig&@var) hur det ska skydda sig
mot en sjukdom. Vaccinet innehaller ett virus kallat HSN1 som inak{(elrats (avdodats) sa att det inte
orsakar nagon sjukdom. Om en pandemi bryter ut kommer viruss@men i Pandemic Influenza

Vaccine H5N1 Baxter AG att ersattas med den stam som orsal«%@ demin innan vaccinet kan

anvandas. N !

Nar en person far vaccinet uppfattar immunsystemet det i@iverade viruset som frammande och
bildar antikroppar mot det. Immunsystemet kommer se att kunna producera antikroppar snabbare
nar det exponeras for viruset igen. Detta bidrar till at dda mot sjukdomen.

De virus som anvands i Pandemic Influenza Vacci@lSNl Baxter AG odlas i daggdjursceller
(veroceller), till skillnad fran virusen i vissa an influensavaccin som odlas i hdnsagg.

Hur har Pandemic Influenza Va@m H5N1 Baxter AG:s effekt undersokts?

En huvudstudie pa vuxna omfattade 5&ka frivilliga forsokspersoner varav 281 var 6ver 60 ar
gamla. | studien tittade man pa for an hos tva doser pa 7,5 mikrogram av vaccinet, som gavs med
21 dagars mellanrum, att satta i&g bildandet av antikroppar (immunogenicitet). Huvudeffektmattet
var nivaerna av antikroppar mot, ifffluensaviruset i blodet fore vaccination, dagen da den andra

*

injektionen gavs (dag 21) 2& dagar efter den andra vaccinationen (dag 42).

Den andra huvudstudief? ttade 305 barn i aldern 9—17 ar, 306 barn i aldern 3—8 ar och 73 barn i
aldern 6-35 manader, OcKSa i den har studien undersoktes effekten av att ge tva doser pa

7,5 mikrogram av e{sﬁet med 21 dagars mellanrum. Huvudeffektmattet var bildandet av skyddande
nivaer av antik N@l dagar efter den andra vaccinationen. | studien tittade man ocksa pa effekten
av en boosterd%@

7,

m gavs 12 manader senare till vissa av barnen.

Vilken a har Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG visat vid
studi ,

EQWterier som faststéllts av kommittén for humanlakemedel (CHMP) ska ett prototypvaccin ge
&

sl@snivé’ter av antikroppar hos minst 70 procent av alla vuxna for att betraktas som lampligt.

ydien visade att Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG gav ett antikroppssvar som uppfyllde
dessa kriterier. 21 dagar efter den andra injektionen hade 72 procent av de vuxna under 60 ar (192 av
265) och 74 procent av personerna 6ver 60 ar (200 av 270) nivaer av antikroppar som kunde skydda
dem mot H5N1. Resultaten i studierna pa barn var nastan samma. Efter den andra dosen pa
7,5 mikrogram hade 85 procent av barnen i aldern 9—17 ar, 73 procent av barnen i aldern 3—8 ar och
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69 procent av barnen i aldern 6—35 manader skyddande nivaer av antikroppar 21 dagar efter den
andra injektionen. Aven om nivaerna antikroppar langsamt sjonk under aret efter vaccinationen
resulterade en boosterdos som gavs 12 manader senare i skyddande nivaer av antikroppar hos 93—

100 procent av de barn som fick den. Q

Vilka ar riskerna med Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

N

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter. Y Qvuxna
(upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar huvudvark, trotthet och smarta pa injekti Sﬁ%et
Liknande biverkningar upptréder hos barn. En fullstandig forteckning dver biverknin %
rapporterats for Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG finns i bipacksedeln

m

*
Vaccinet far inte ges till personer som tidigare fatt en anafylaktisk reaktion (s °Qergisk reaktion)
mot nagot av vaccinets innehallsamnen eller amnen som det innehaller spar, (mycket laga nivaer) av,
som till exempel formaldehyd, benzonas eller sukros. Under en pandemj et vara lampligt att anda
ge vaccinet till dessa personer forutsatt att utrustning for éterupplivnirK s tillganglig.

Varfor har Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Ba&AG godkants?
*
*
CHMP fann att nyttan med Pandemic Influenza Vaccine H5N1 @r AG ar stdrre an riskerna i samtliga
aldersgrupper som undersokts och rekommenderade att Pf ic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG

skulle godkannas for forsaljning.

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG har god I enlighet med reglerna om ”"godka&nnande i
undantagsfall”. Detta innebéar att det inte varit mdjligt%fé fullstandig information om det slutliga
pandemivaccinet eftersom vaccinet ar ett protot @cin och annu inte innehaller den
influensavirusstam som orsakar en pandemi. gpeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska

pch uppdatera denna sammanfattning nar det

behovs. .
*

all ny information som kan bli tillganglig v

Vilken information om Pand&nlc Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG saknas
for narvarande? &

Nar foretaget som tillverkar Ea@—lic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG tar med den
influensavirusstam som ligger Bakom pandemin i vaccinet kommer féretaget att samla in information
om det slutliga pandemiviinets sakerhet och effekt och lamna in denna till CHMP for utvardering.

Vad gors for attQ}arantera saker och effektiv anvandning av Pandemic
Influenza V@e H5N1 Baxter AG?

En riskhanteri an har tagits fram for att se till att Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
anvands sa s t som mdjligt. | enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i
produktr n och bipacksedeln for Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG. Dar anges ocksa
lampli siktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

nformation om Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG

V 16 oktober 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkadnnande for forséljning av Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Pandemic Influenza Vaccine H5N1
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Baxter AG finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2013.
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