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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surfacerantigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics

prepandemiskt influensavaccin (H5N1) (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Prepandemic
influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.
Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
ldkemedlet ska anvéandas.

Vad ar Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted):Novartis Vaccines and Diagnostics?

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics ar ett vaccin. Det innehdller delar av influensavirus som inaktiverats. Prepandemic
influenza vaccine (H5N1) ‘(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics
innehaller en influepsastam som kallas A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-liknande stam (NIBRG-14).

Vad anvands Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics for?

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and, Diagnostics ar ett vaccin for vuxna och ska skydda mot influensa som orsakas av H5SN1-stammen
(“fagelinfluensa”) av influensa A-virus. Vaccinet ges i enlighet med officiella riktlinjer.

Vaccinet ar receptbelagt.
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Hur anvdands Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Vaccinet ges genom injektion i dverarmsmuskeln i tva enkeldoser med minst tre veckors mellanrum. I
hdndelse av officiellt deklarerad pandemi orsakad av H5N1-stammen av influensa A kan personer som
redan vaccinerats med Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (med en eller tva doser) ges endast en dos till, i stillet
for de tva doser som rekommenderas for ovaccinerade personer.

Hur verkar Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics ar ett “prepandemiskt” vaccin. Detta ar en typ av vaccin som anvands/for-att skydda
mot en ny influensastam som kan orsaka en framtida influensapandemi. En influensapandemi intraffar

nar en ny stam av influensavirus dyker upp, vilken latt kan sprida sig fr&n person till person eftersom
maénniskor inte har ndgon immunitet (skydd) mot den. En pandemi kan drabba.de flesta l&nder och
regioner i varlden. Halsoexperter befarar att en framtida influensapandemi kan orsakas av H5N1-
stammen av viruset. Vaccinet har tagits fram for att ge skydd mot depna.stam, sa att det kan
anvandas fore eller under en influensapandemi.

Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) hur det ska férsvara sig
mot en sjukdom. Detta vaccin innehdller vissa delar av H5N1-viruset. Viruset har forst inaktiverats sa
att det inte orsakar ndgon sjukdom. N&r en person far vaccinet uppfattar immunsystemet virusdelarna
som “frammande” och bildar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer sedan att kunna

producera antikroppar snabbare nar det exponeras for'viruset igen. Detta kan bidra till att skydda mot
den sjukdom som viruset orsakar.

Vaccinet inneh3ller ett adjuvans (ett &mnesom innehaller olja) fér att 6ka immunsvaret.

Hur har Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted)-Novartis Vaccines and Diagnostics effekt
undersokts?

Den sdkande lade fram data fran experimentella modeller med vacciner som liknar Prepandemic
influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

I tvd viktiga studier tillhandahélls uppgifter om vaccination med Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics hos friska vuxna som var
under och/6ver 60 ar. I en studie som omfattade 3 372 personer fick férsdkspersonerna antingen ett
vaccin_mot'sdsongsinfluensa féljt av tva doser Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics med tre veckors mellanrum, eller placebo
(ett'overksamt vaccin), foljt av tvd doser av ett adjuvanterat vaccin mot sésongsinfluensa med tre
veckors mellanrum. I den andra studien som omfattade 240 personer fick férsékspersonerna
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics enligt olika vaccinationsscheman. I studierna undersdktes vaccinets formaga att satta
igdng produktionen av antikroppar (immunogenicitet) i enlighet med CHMP:s kriterier for
prepandemiska vacciner.
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Vilken nytta har Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics visat vid
studierna?

I enlighet med de kriterier som CHMP faststéllt m3ste ett prepandemiskt vaccin ge skyddande
antikroppsnivaer hos minst 70 procent av individerna for att det ska anses lampligt. Studierna visade
att Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics totalt sett gav ett antikroppssvar som uppfyllde dessa kriterier. I den forsta studien
hade omkring 90 procent av de personer som var yngre &n 60 &r och omkring 80 procent av dem som
var &ldre &n 60 ar antikroppsnivaer som skulle skydda dem mot H5N1 21 dagar efter den andra
injektionen. I den andra studien faststdlldes att Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics ska ges som tva doser med ‘minst
tre veckors mellanrum.

Vilka ar riskerna med Prepandemic influenza vaccine (H5N1). (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar huvudvark, myalgi
(muskelsmarta), reaktioner vid injektionsstéllet (svullnad, smarta, férhardnad av huden och rodnad)
och trotthet. Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats fér Prepandemic influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis/Vaccines and Diagnostics finns i
bipacksedeln.

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics ska inte ges till patienter som tidigare har/fatt en anafylaktisk reaktion (allvarlig
allergisk reaktion) mot nagot innehallsédmne i vaccinet, daribland dem som finns i sparmangder
(mycket 18ga nivaer), sdsom &gg- eller hdnsprotein, ovalbumin (ett protein i dggvita), kanamycin- eller
neomycinsulfat (antibiotika), formaldehyd och, cetyltrimetylammoniumbromid. Under en pandemi kan
det vara lampligt att &nd3 ge vaccinet till dessa patienter, férutsatt att utrustning fér aterupplivning
finns tillganglig.

Varfor har Prepandemic-influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics godkants?

CHMP noterade att det ar troligt att en H5N1-stam av influensa kommer att orsaka en pandemi i
framtiden. CHMP fann att férdelarna med Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics ar stérre an riskerna och rekommenderade
att Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics skulle godkdnnas for forsaljning.

Mer information om Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

Den 29 november 2010 beviljade Europeiska kommissionen Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. ett
godkannande for forsaljning av Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics som galler i hela Europeiska unionen. Godkannandet

for forsaljning géller i fem &r och kan sedan férlangas.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages%2Fmedicines%2Flanding%2Fepar_search.jsp&murl=menus%2Fmedicines%2Fmedicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&searchkwByEnter=false&alreadyLoaded=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&startLetter=P&keyword=Enter+keywords&searchType=Name&taxonomyPath=&treeNumber=

Novartis Vaccines and Diagnostics finns i bipacksedeln (ingdr ocksa i EPAR). Du kan ocks3 kontakta din
lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 10-2010.
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