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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Pandemrix
influensavaccin (H1N1)v (spjalkat virus, inaktiverat, med adjuvans)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Pandemrix.
Det forklarar hur kommittén for humanlékemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stdllningstagande om att bevilja godkannande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Pandemrix?

Pandemrix ar ett vaccin som ges genom injektion. Det innehaller delar av influensavirus som
inaktiverats. Pandemrix innehaller en influensastam som kallas A/California/7/2009 (H1N1) v-like
strain (X-179A).

Vad anvands Pandemrix for?

Pandemrix ar ett vaccin mot influensa som orsakas av viruset A (H1N1)v 2009. Det ska endast
anvandas om det rekommenderade arliga trivalenta/kvadrivalenta vaccinet mot sasongsinfluensa inte
finns tillgangligt och om immunisering mot (H1N1)v beddéms nédvandig. Pandemrix ges i enlighet med
de officiella rekommendationerna.

Vaccinet ar receptbelagt.
Hur anvands Pandemrix?

Pandemrix ges som en enkeldos och injiceras i 6verarmsmuskeln eller larmuskeln. En andra dos kan
ges efter minst tre veckor. Fran tio ars alder ar dosen 0,5 ml och yngre barn fran sex manader till nio
ars alder far 0,25 ml per dos.

Hur verkar Pandemrix?

Pandemrix ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de "l1ar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Pandemrix innehaller sma mangder hemagglutinin
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(proteiner fran cellytan) av ett virus som kallas A(HIN1)v 2009. Viruset har forst inaktiverats (dodats)
sa att det inte orsakar sjukdom.

Nar en person far vaccinet uppfattar immunsystemet viruset som frammande och bildar antikroppar
mot det. Immunsystemet kommer sedan att kunna producera antikroppar snabbare nar det exponeras
for viruset igen. Detta bidrar till att skydda mot den sjukdom som viruset orsakar.

Fore anvandning bereds vaccinet genom att en suspension som innehaller viruspartiklarna blandas
med en 16sning. Sedan injiceras den “emulsion” som framstallts pa detta satt. Losningsvatskan
innehaller ett adjuvans (ett amne som innehaller olja) som stimulerar till ett battre immunsvar.

Hur har Pandemrix effekt undersokts?

Pandemrix utvecklades férst som ett pandemivaccin och anvandes under den pandemi av influensa
A (H1N1) som deklarerades i juni 2009. | sex huvudstudier har man tittat pa vaccinets férmaga, nar
det gavs i ett tvddosschema, att framkalla ett immunsvar hos foljande patientgrupper (siffrorna visar
hur manga som fick Pandemrix i studierna):

e Friska vuxna i ldern 18—-60 ar (180 personer i tva studier).
e Friska aldre personer som var éver 60 ar (120 personer i en studie).
e Friska barn (210 barn i aldern 3—17 &r och 50 barn i aldern 6—35 manader, i tre studier).

I studierna pa barn jamfordes ocksa effekten av Pandemrix i en dos pa 0,5 ml med den i dosen 0,25 ml.

Vilken nytta har Pandemrix visat vid studierna?

I samtliga studier visade sig vaccinet ge en tillfredsstéllande skyddsniva av antikroppar enligt de
kriterier som faststéllts av CHMP.

CHMP konstaterade att en enkeldos rackte for att framkalla en tillfredsstallande niva av immunitet hos
vuxna (inbegripet aldre), ungdomar och barn fran tio ars alder. Hos barn i aldrarna sex manader till
nio ar var doser pa 0,25 ml lika effektiva som doserna pa 0,5 ml.

Vilka ar riskerna med Pandemrix?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pandemrix hos vuxna (upptrader vid fler &n 1 av 10
doser av vaccinet) ar huvudvark, artralgi (ledsmarta), myalgi (muskelsmarta), svullnad och sméarta pa
injektionsstéllet, frossa, 6kad svettning och trétthet. Liknande biverkningar upptrader hos barn. En
fullstandig forteckning over biverkningar som rapporterats fér Pandemrix finns i bipacksedeln.

Pandemrix far inte ges till personer som tidigare fatt en anafylaktisk reaktion (svar allergisk reaktion)
mot ndgot av vaccinets innehallsamnen eller &mnen som det innehaller spar av, sdsom &gg,
kycklingprotein, ovalbumin (ett &ggviteprotein), formaldehyd, gentamicinsulfat (ett antibiotikum) och
natriumdeoxikolat. Vaccinationen bdr senareldggas hos personer med hog feber eller akut (kortvarig)
infektion.

Varfor har Pandemrix godkants?

CHMP fann att nyttan med Pandemrix ar storre &n riskerna och rekommenderade att Pandemrix skulle
godkannas for forsaljning.

Pandemrix godkandes ursprungligen i enlighet med reglerna om godkdnnande i undantagsfall eftersom
den information som fanns tillganglig vid tidpunkten f6ér godk&dnnandet var begransad av vetenskapliga
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skal. Eftersom foretaget har lamnat den kompletterande information som begarts upphérde villkoret i
undantagsfall” att gélla den 12 augusti 2010.

Efter séllsynta fall av narkolepsi (en sallsynt sbmnstérning som leder till plétslig eller ovantad
insomning) bland personer som fatt vaccinet har man kommit fram till att Pandemrix endast bor
anvandas om det rekommenderade vaccinet mot sdsongsinfluensa inte finns tillgangligt och om
immunisering mot H1N1 fortfarande behdvs.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Pandemrix?

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

Mer information om Pandemrix

Den 20 maj 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Pandemrix
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 Pandemrix finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2016.
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