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Incellipan (vaccin mot pandemisk influensa (H5N1)
(ytantigen, inaktiverat, med adjuvans, framstallt i
cellkulturer))

Sammanfattning av Incellipan och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Incellipan och vad anvands det for?

Incellipan ar ett pandemiskt beredskapsvaccin som anvands for att skydda vuxna och barn mot
influensa. Det ska endast anvandas under en pandemi som officiellt har deklarerats av
Varldshalsoorganisationen (WHQO) eller inom Europeiska unionen (EU). En pandemi uppstgr nar en
influensastam latt kan spridas mellan manniskor eftersom de saknar immunférsvar (skydd) mot den.

Incellipan innehaller sma méngder proteiner fran influensaviruset. Viruset har inaktiverats sa att det
inte orsakar ndgon sjukdom hos personer som far vaccinet.

Hur anvands Incellipan?

Incellipan &r receptbelagt och ska ges i enlighet med officiella rekommendationer som utfardats pa
nationell niva av folkhalsomyndigheter.

Den rekommenderade dosen ar 2 injektioner med 3 veckors mellanrum, vanligtvis i 6verarmsmuskeln.
Foér spadbarn i aldern 6-12 manader ges injektionen i laret.

For mer information om hur du anvander Incellipan, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Incellipan?

Incellipan &r ett pandemiskt beredskapsvaccin som innehaller sm& mangder proteiner fran
influensaviruset. Vaccinet verkar genom att det férbereder immunsystemet infor uppgiften att skydda
kroppen mot influensa. N&r en person far vaccinet uppfattar immunsystemet de proteiner som ingar i
vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. Om personen senare kommer i kontakt med
viruset kommer dessa antikroppar i samverkan med andra komponenter i immunsystemet att kunna
bekampa viruset pa ett effektivare satt och darigenom bidra till att skydda mot influensan. Incellipan
innehaller ocksa ett adjuvans - ett innehallsaimne som &kar vaccinets effekt genom att forstérka
immunsvaret.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/pandemic-influenza/vaccines-pandemic-influenza

Incellipan har utvecklats for att hjalpa till att hantera en potentiell influensapandemi. Det ar inte
mojligt att forbereda ett vaccin for en framtida influensapandemi eftersom den virusstam som kommer
att orsaka pandemin inte &r kand i forvag. I stallet togs Incellipan fram for att innehlla en
influensavirusstam som manniskor inte kommer att ha haft kontakt med och darfor inte kommer att ha
byggt upp skydd (immunitet) mot. Incellipan testades med denna stam for att samla in information om
dess sakerhet och formaga att utlésa ett immunsvar. Nar en pandemi bryter ut kommer virusstammen
i vaccinet att ersattas med den stam som orsakar pandemin innan vaccinet kan anvandas.

Vilka fordelar med Incellipan har visats i studierna?

Incellipan &r effektivt for att satta igdng produktion av antikroppar mot subtypen H5N1 av
influensaviruset A.

I en huvudstudie ingick cirka 3 200 vuxna som fick 2 doser Incellipan eller placebo (ett overksamt
vaccin) med 3 veckors mellanrum. Tre veckor efter den andra dosen hade 67 procent av dem som fick
Incellipan tillrdckliga nivaer av antikroppar mot H5N1-stammen i vaccinet, jdmfort med 1 procent av
dem som fick placebo. Sex manader efter behandlingen hade omkring 12 procent av de personer som
fick Incellipan fortfarande tillréckliga nivder av antikroppar, jamfért med omkring 1 procent av de
personer som fick placebo.

En annan studie omfattade ungefar 330 barn i aldern 6 ma@nader till 17 ar som fick 2 doser av
Incellipan med 3 veckors mellanrum. Tre veckor efter den andra dosen hade omkring 96 procent av
barnen som fick Incellipan tillrdckliga nivaer av antikroppar mot H5SN1-stammen i vaccinet.

P& grundval av dessa resultat forvantas vaccinet ge skydd mot influensasjukdom orsakad av en
pandemisk influensastam.

Vilka ar riskerna med Incellipan?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Incellipan finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Incellipan hos vuxna och barn fran 6 &rs alder (kan
forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar bland annat smarta vid injektionsstdllet, trotthet,
huvudvark, allman sjukdomskadnsla, muskelsmarta och ledsmarta.

Andra mycket vanliga biverkningar hos barn som &r 6 &r eller &ldre (kan forekomma hos fler &n 1 av
10 anvéndare) ar nedsatt aptit och illam&ende.

Hos barn i dldern 6 manader till under 6 ar &r de vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos fler
an 1 av 10 anvandare) émbhet vid injektionsstéllet, lattretlighet, sémnighet, férandrade matvanor och
feber.

Incellipan far inte ges till personer som &r allergiska mot den aktiva substansen, ndgot annat
innehallsdmne eller ndgon av féljande substanser, som vaccinet kan innehalla spdrmangder av: beta-
propiolakton, cetyltrimetylammoniumbromid och polysorbat 80. Incellipan far heller inte ges till
personer som tidigare har haft en livshotande allergisk reaktion mot ett influensavaccin.

Varfor ar Incellipan godkant i EU?

Incellipan utldser ett starkt immunsvar mot H5N1-influensavirus A hos vuxna och barn fran 6
méanaders alder, dven om detta svar avtar med tiden. Detta immunsvar férvintas skydda mot
sjukdomar som orsakas av viruset. Vaccinets biverkningar ar oftast lindriga till mattliga, varar i kort tid
och liknar dem som observeras fér andra influensavacciner. Aven om andra pandemiska
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beredskapsvacciner ar godkdnda for att skydda mot influensavirus under en pandemi, finns det ett
behov av ytterligare vacciner for att sakerstalla tillracklig férsdrjning.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Incellipan ar stérre an
riskerna och att Incellipan kan godkannas som ett pandemiskt beredskapsvaccin i EU. Incellipan har
godkénts enligt reglerna om “villkorat godk@nnande”. Detta innebér att det har godkants pa grundval
av mindre omfattande data @n vad som normalt kravs eftersom det tillgodoser ett ouppfyllt medicinskt
behov i héndelse av en pandemi.

I handelse av en pandemi kan tillverkaren, nar den virusstam som orsakar pandemin har identifierats,
inkludera den i pandemiberedskapsvaccinet och anséka om ett “slutligt” godkdnnande. Ett vaccin mot
den pandemiska stammen kan déarefter godkannas snabbare eftersom Europeiska
ldkemedelsmyndigheten redan har bedémt vaccinets sakerhet och effekt med en annan stam.

Om en influensapandemi uppstar maste féretaget ldmna uppgifter om vaccinets effekt och sakerhet
mot influensan som orsakats av pandemistammen.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Incellipan?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Incellipan har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Incellipan kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Incellipan utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Incellipan

Mer information om Incellipan finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/incellipan.
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