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Vepacel 5\
influensavaccin (helvirus, inaktiverat) s{o\

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredning 3 ollet (EPAR) for Vepacel. Det

forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt |a$ t och hur den kommit fram till
s

sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljni ina rekommendationer om hur

lakemedlet ska anvandas. O

Vad &ar Vepacel? &

Vepacel ar ett vaccin. Det innehaller influe \ om inaktiverats (avdddats). Vepacel innehaller

&
influensastammen A/Vietnam/lZOS/Z% 1).

Vad anvands Vepacel fbr?@

Vepacel ar ett vaccin som gesqillNuxna och barn fran sex manaders alder for att skydda mot influensa
som orsakas av undertyp 5M fagelinfluensa) av influensa A-virus. Vaccinet ges i enlighet med

officiella riktlinjer. o‘(p
Vaccinet ar recept&a;g .

Hur anvé&@epacel?

Vaccin %genom injektion i dverarmsmuskeln eller i laret i tva enkeldoser med minst tre veckors

me .
\ ll@ verkar Vepacel?

Vepacel &r ett s.k. prepandemiskt vaccin. Detta ar en typ av vaccin som anvands for att skydda mot en
ny influensastam som kan orsaka en framtida influensapandemi. Vaccinet har tagits fram sa att det
kan anvandas fore eller under en influensapandemi for att ge skydd mot H5N1-viruset. En
influensapandemi intraffar nar det dyker upp en ny stam av influensavirus som latt kan sprida sig fran
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person till person eftersom manniskor inte har ndgon immunitet (skydd) mot den. En pandemi kan
drabba de flesta lander och regioner i varlden. Halsoexperter befarar att en framtida influensapandemi
kan orsakas av en stam av H5N1-viruset.

Vacciner verkar genom att ”lara” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) hur det ska férsvara sig

mot en sjukdom. Detta vaccin innehaller en stam av H5N1-viruset. Viruset har forst inaktiverats sa att

det inte orsakar nagon sjukdom. Nar en person far vaccinet uppfattar immunsystemet virusdelarna Q
som “frammande” och bildar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer sedan att kunna . Q
producera antikroppar snabbare nar det exponeras for viruset igen. Detta kan bidra till att skydda‘mQ\

den sjukdom som viruset orsakar. . \\
. @

De virus som anvands i Vepacel odlas i daggdjursceller ("veroceller”) i stallet for i hdnsagg.

Hur har Vepacels effekt undersokts? s{o

Tva huvudstudier utfordes for att fa uppgifter om vaccination med Vepacel av vyxef. | bada studierna
undersoktes dels patienter som var 60 ar eller dldre, dels patienter under 60 ‘r forsta
huvudstudien ingick 561 friska vuxna. | den andra studien ingick cirka 3 00& a, bland annat en
grupp som lopte storre risk att fa influensa (t.ex. langtidssjuka eller per ed nedsatt
immunférsvar). | bada studierna fick deltagarna tva doser Vepacel ¢8aONretter en boosterdos (som
gavs efter sex manader, ett ar eller tva ar) av ett vaccin som in% a styrkor av samma H5N1-

influensastam som i Vepacel eller en annan H5N1-inf|uensasta6

Vepacel har ocksa studerats i en huvudstudie med 657 frilern i aldrarna 6 manader till 17 ar som
fick tva doser med Vepacel med tre veckors mellanrum.
innehdll en annan H5N1-influensastam efter ett ar.

t gat

| samtliga studier undersoktes vaccinets fbrméif&

arn fick ocks& en boosterdos som

ta igdng produktionen av antikroppar
(immunogenicitet) mot H5N1.

*
*
Vilken nytta har Vepacel vi@ studierna?

Enligt de kriterier som CHMP fas@‘néste ett prepandemiskt vaccin ge skyddande antikroppsnivaer
hos minst 70 procent av vuz<n < t betraktas som lampligt.

Vaccination med Vepacelﬁm a gav ett antikroppssvar som uppfylide dessa kriterier. | den forsta
-

huvudstudien, 21 dal r den andra injektionen, hade 72,5 procent av de vuxna under 60 ar och
74,1 procent av d vzmom var 60 ar och aldre nivaer av antikroppar som skulle skydda dem mot
H5N1. | den an udstudien hade 85,8 procent av de friska vuxna under 60 ar och 80,2 procent
av de friska om var 60 ar och aldre skyddande nivaer av antikroppar. Dessutom sags
skyddande r av antikroppar hos 71,6 procent av patienterna med nedsatt immunférsvar och hos
77,5 pro av de langtidssjuka. Patienterna som fick Vepacel och en boosterdos av en annan H5N1-
infl am utvecklade i bada studierna antikroppar som kunde reagera mot olika stammar av
:Q& virus. Detta kan bidra till att ge skydd i hdndelse av en pandemi orsakad av en ny stam av
-viruset.

> %
.
® tudien pa barn visade att vaccination med Vepacel gav liknande nivaer av antikroppar som studierna

pa vuxna: P& dag 21 efter den andra injektionen hade 85,4 procent av barnen i aldern 9-17 ar,
72,9 procent av barnen i aldern 3—8 ar och 68,8 procent av barnen i dldern 6—-35 manader nivaer av
antikroppar som skulle skydda dem mot H5N1. Boostervaccinationen (ett ar efter vaccinationen med
tva doser Vepacel) gav ocksa ett starkt antikroppssvar mot de stammar som anvandes i
boostervaccinet och Vepacel.
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Vilka ar riskerna med Vepacel?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vepacel (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
huvudvark, trotthet och smarta pa injektionsstallet. Liknande biverkningar upptrader hos barn. En
fullstandig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Vepacel finns i bipacksedeln.

Vepacel far inte ges till personer som tidigare fatt en anafylaktisk reaktion (svar allergisk reaktion) mot
nagot av vaccinets innehallsamnen eller ndgot Amne som det innehaller spar (mycket laga nivaer) av, Q

som t.ex. formaldehyd, bensonas, sukros, trypsin eller verocellsprotein. Om det ar nédvandigt att
vaccinera patienter maste det finnas omedelbar tillgang till &terupplivningsutrustning. \\Q

Varfor har Vepacel godkants?

CHMP fann att nyttan med Vepacel ar storre &n riskerna och rekommenderade att V éggulle
godkénnas for forséljning. Kommittén noterade att Vepacel gav ett bra antlkroppssva

rlska
vuxna. Det gav aven ett godtagbart svar hos friska vuxna i aldern 60 ar och aI h hos patienter
med nedsatt immunforsvar eller langvarig sjukdom. Kommittén noterade oc epacel gav rimligt
antikroppssvar mot andra H5N1-stammar som potentiellt skulle kunna or Iuensapandeml Inga
storre sakerhetsproblem sags under studierna och biverkningarna var i het lindriga och liknande
dem som upptrader i samband med andra influensavaccin. Y @

Anvandningen av Vepacel utdkades senare till att omfatta barn X manaders alder eftersom
vaccinet visade sig ge ett bra antikroppssvar aven i denna gru d en séakerhetsprofil som liknade
den for vuxna.

Vad gors for att garantera saker och e ktlbanvandning av Vepacel?

&t Vepacel anvands s& sakert som mgjligt. |
agits med i produktresumén och bipacksedeln for
satgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

En riskhanteringsplan har tagits fram for att s
enlighet med denna plan har sékerhetsinjor

Vepacel. Dar anges ocksa lampliga fb%

Mer information om Vepa@

Den 17 februari 2012 bevilje opeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Vepacel
som galler i hela EU.
-
.
EPAR finns i sin helhe A:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessmenteports. Mer information om behandling med Vepacel finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR E@m ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sam ttning uppdaterades senast 11-2013.
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