VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Influvac Tetra, injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa (influenssarokote, pinta-antigeeni, mnaktivoitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Influenssaviruksen inaktivoituja pinta-antigeenejd (hemagglutiniini ja neuraminidaasi) seuraavista kannoista *:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 -kannan kaltainen virus,

(A/Victoria/4897/2022, TVR-238) 15 mikrog HA**
- A/Thailand/8/2022 (H3N2) -kannan kaltainen virus,

(A/California/122/2022, SAN-022) 15 mikrog HA**
- B/Austria/1359417/2021 -kannan kaltainen virus,

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrog HA**
- B/Phuket/3073/2013 -kannan kaltainen virus,

(B/Phuket/3073/2013, villityyppi) 15 mikrog HA**

0,5 mln annosta kohti
* kasvatettu terveistd kasvatetuista kanoista saaduissa kananmunissa
** hemagglutiniini

Rokote on Maailman terveysjirjeston (WHO) suosituksen (pohjoinen pallonpuolisko) ja EUmn suosituksen
mukainen kaudelle 2024/2025.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Influvac Tetra -valmiste voi sisdltda jaamid kananmunasta (kuten ovalbumiinia, kanan proteiinia),
formaldehydid, setyylitrimetyyliammoniumbromidia, polysorbaatti 80:td tai gentamysiinid, joita kdytetdén
valmistusprosessin aikana (ks. kohta 4.3).

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa.

Viriton, kirkas neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Influenssaprofylaksia, erityisesti niilli henkilGilld, joilla influenssainfektioon lLittyvien komplikaatioiden riski
on suurentunut.

Influvac Tetra -valmiste on tarkoitettu aikuisille ja lapsille 6 kuukauden idsté alkaen.
Influvac Tetra -valmisteen kdyton tulee perustua virallisiin suosituksiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset: 0,5 ml

Pediatriset potilaat
Lapset 6 kuukautta — 17 vuotta: 0,5 ml.



Alle 9-vuotiaiden lasten, joita eiole aikaisemmin rokotettu kausi-influenssarokotteella, tulisi saada toinen 0,5
ml annos aikaisintaan 4 vikon kuluttua.

Lapset alle 6 kuukautta: Influvac Tetra -valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu.

Antotapa
Rokote tulisi antaa lihakseen tai syvélle ihon alle annettavana injektiona.

Suositeltavat lihakseen annettavan injektion pistoskohdat ovat reiden anterolateraalinen osa (tai hartialihas, jos
lihasmassa on riittdvd) 6—35 kuukauden ikéisilld lapsilla tai hartialihas vihintddn 36 kuukauden ikéisilld lapsilla
ja aikuisilla.

Ennen lddkkeen kisittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet:
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lidkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen lidkkeen antoa.

43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille taiainesosille, joita voi esiintyd jadmina,
kuten kananmuna (ovalbumiini, kanan proteiini), formaldehydi, setyylitrimetyyliammoniumbromidi,
polysorbaatti 80 tai gentamysiini.

Rokotusta on lykéttdva, jos henkilolld on kuumeinen sairaus tai akuutti tulehdus.

44 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Jéljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkeésti.

Kuten kaikkia injektoitavia rokotteita kaytettiessi, tdytyy asianmukaisen lddketieteellisen hoidon ja valvonnan
olla helposti saatavilla rokotuksesta johtuvan anafylaktisen shokin varalta.

Influvac Tetra -rokotetta ei saa koskaan antaa suonensiséisesti.

Kuten muidenkin lihaksensisdisesti annettavien rokotteiden kanssa, Influvac Tetra -valmistetta tulee antaa
varoen henkildille, joilla on trombosytopenia tai jokin hyytymishéirid, koska néilld henkildilld voi esiintya
verenvuotoa lihaksensisdisesti annettavan injektion jilkeen.

Ahdistuneisuuteen littyvid reaktioita, mukaan lukien vasovagaaliset reaktiot (synkopee), hyperventilaatio tai
stressiperdiset reaktiot, voi esiintyd minkd tahansa rokotuksen jilkeen tai jopa ennen sitd psyykkisenéd reaktiona
neulainjektioon. Tahdn voi yhdistyd useita neurologisia oireita, kuten ohimenevid ndkohdirioitd, parestesiaa ja
toonis-kloonisia raajojen likkeitd toivuttaessa. On tirkedd noudattaa asianmukaisia menettelyjd pyOrtymisen
aiheuttamien vammojen vélttdmiseksi.

Influvac Tetra -rokote ei ole tehokas kaikkia mahdollisia influenssaviruskantoja vastaan. Influvac Tetra -rokote
on tarkoitettu tarjoamaan suojaa niitd viruskantoja vastaan, joista rokote valmistetaan, ja niille ldheisesti sukua
olevia kantoja vastaan.

Kuten minkd tahansa rokotteen kanssa, suojaava immuunivaste ei valttdmatta kehity kaikissa rokotetuissa.
Vasta-ainevaste saattaa olla riittiméton potilailla, joilla on joko endogeeninen tai lddkehoidosta johtuva
Immunosuppressio.

Hairit serologisissa tutkimuksissa: ks. kohta 4.5.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tama lAdkevalmiste sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan

“kaliumiton”.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Yhteisvaikutuksia muiden lidkevalmisteiden kanssa eiole tutkittu. Influvac Tetra influenssarokote voidaan
antaa samanaikaisesti muun rokotuksen kanssa. Rokotteet tulisi kuitenkin antaa eriraajoihin. Useampien
rokotteiden samanaikainen antaminen saattaa johtaa haittavaikutusten voimistumiseen.

Immunologinen vaste saattaa heikentyé, jos potilas saa immunosuppressiivista hoitoa.

Influenssarokotuksen jilkeen on todettu vaéri positiivisia tuloksia serologisissa tutkimuksissa, joissa on
kéaytetty ELISA-menetelmda HIV 1:n, hepatiitti C:n ja erityisesti HTLV l:n vasta-aineiden méarittdmisessa.
Western Blot -teknilkka kumoaa vadrit positiiviset ELISA-testitulokset. Tilapdiset véérit positiiviset reaktiot
voivat johtua rokotteen aiheuttamasta [gM-vasteesta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Inaktivoituja influenssarokotteita voidaan kdyttdd kaikissa raskauden eri vaiheissa. Ensimmaéiseen
raskauskolmannekseen verrattuna enemmén turvallisuustietoa on saatavilla toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen ajalta. Influenssarokotteiden maailmanlaajuisesta kdytostd saatu turvallisuustieto ei
viittaa sithen, ettd rokote vaikuttaisi haitallisesti raskauden kulkuun tai sikioon.

Imetys
Influvac Tetra -valmistetta voidaan kéyttdéd imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Tietoa eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Influvac Tetra -rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

a. Turvallisuusprofiilin titvistelmd

Influvac Tetra -valmisteen turvallisuutta arvioitin kolmessa kliinisessd tutkimuksessa. Kahdessa kliinisessa
tutkimuksessa vahintdén 18-vuotiaille terveille aikuisille ja 3—17-vuotiaille terveille lapsille annettiin Influvac
Tetra -valmistetta tai kolmivalenttista Influvac-influenssarokotetta.

Kolmannessa tutkimuksessa Influvac Tetra -valmisteen turvallisuutta arvioitin antamalla 635 kuukauden
ikiisille terveille lapsille Influvac Tetra -valmistetta tai muuta vertailurokotetta kuin influenssarokotetta.

Molemmissa lapsille tehdyissé tutkimuksissa 6 kuukauden — 8 vuoden ikéiset lapset saivat yhden tai kaksi
Influvac Tetra -annosta aiemman rokotushistoriansa perusteella.

Valtaosa reaktioista ilmeni rokotusta seuraavien kolmen pdivdn aikana ja hévisi itsestddn 1-3 pdivan kuluessa
ilmaantumisen jilkeen. Reaktiot olivat yleensa lievid.

Influvac Tetra -rokotteella tehdyissd klinisissd tutkimuksissa kaikissa ikdryhmissd yleisimmin raportoitu
paikallinen haittavaikutus rokotuksen jilkeen oli rokotuskohdan kipu.
Influvac Tetra -rokotteella tehdyissd klimisissd tutkimuksissa rokotuksen jilkeen aikuisilla ja 6—17-vuotiailla
lapsilla yleisimmin raportoituja yleisid haittavaikutuksia olivat visymys ja pdédnsérky, ja 3—5-vuotiailla lapsilla
niitd olivat uneliaisuus, artyisyys ja ruokahaluttomuus.

Influvac Tetra -rokotteella tehdyissd klinisissd tutkimuksissa 6-35 kuukauden ikéisilld lapsilla yleisimmin
raportoituja yleisid haittavaikutuksia olivat drtyisyys/hermostuneisuus.

Erikseen kysyttyjd haittavaikutuksia raportoitin Influvac Tetra -rokotetta saaneilla ja kolmivalenttista Influvac-
influenssarokotetta saaneilla yhté yleisesti.

Erikseen kysyttyjd systeemisid haittavaikutuksia raportoitin yhté yleisesti Influvac Tetra -rokotetta saaneilla ja
niilld, jotka olivat saaneet muuta kuin influenssarokotetta. Erikseen kysyttyjd paikallisia haittavaikutuksia
raportoitin  vihemmén Influvac Tetra -rokotetta saaneilla.

b. Haittavaikutustaulukko



Seuraavien haittavaikutusten katsotaan littyvin Influvac Tetra -rokotteeseen vihintddn mahdollisesti, ja niitd on
havaittu joko Influvac Tetra -rokotteella tehdyissd kliinisissd tutkimuksissa tai Influvac Tetra -rokotteen ja/tai
kolmivalenttisen Influvac-influenssarokotteen markkinoille tulon jilkeisessd kokemuksessa.

Esiintyvyydet ilmoitetaan seuraavasti:

hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100) ja tuntematon
(markkinoille tulon jilkeiseen kokemukseen perustuvat haittavaikutukset; saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Aikuiset ja idkkéit

Influvac Tetra -rokotteen kiytossé raportoidut haittavaikutukset
Melko

MedDRA- . . . .. Tunte maton®
elinjiirjeste lmi- Hyvinyleinen Yieinen harvinainen (koska saatavissa oleva
>1/10 >1/100,<1/10 >1/1 000, . R
luokka tieto ei riiti arviointiin)
<1/100
Veri ja imukudos Ohimeneva
trombosytopenia,
ohimeneva lymfadenopatia
Allergiset reaktiot, jotka
Immuunidriestelm johtavat harvinaisissa
Jat] tapauksissa sokkiin,
angioedeema
Hermosto Pédnsarky® Neuralgia, parestesiat,
kuumekouristukset,
neurologiset hiiridt, kuten
enkefalomyeliitti, neuriitti
ja Guillain-Barrén
oireyhtyma
Verisuonitulehdus, johon
. . hyvin harvinaisissa
Verisuonisto tapauksissa liittyy
ohimenevd munuaisaffisio
Iho ja ithonalainen Hikoilu Yleistyneet ihoreaktiot,
kudos mm. kutina, urtikaria tai
epaspesifinen ihottuma
Luusto, lihakset ja Lihassérky,
sidekudos nivelsérky
Yleisoireet ja Viésymys Huonovointisuus, Kuume
antopaikassa Paikallisreaktio: vilunvireet
todettavat haitat kipu Paikallisreaktiot:
punoitus, turvotus,
ekkymoosi,
kovettuma

* Nama4 haittavaikutukset raportoitiin vapaachtoisesti potilasjoukosta, jonka kokoa ei tiedetd, joten esiintyvyyttd
eivoi arvioida luotettavasti eikd syy-yhteyttd lddkkeelle altistumiseen voida varmistaa
b Jakkailld aikuisilla (> 61-vuotiailla) raportoitu yleisend haittavaikutuksena



Pediatriset potilaat

Lapset (idltiéin 6 kuukautta—17 vuotta) Influvac Tetra -rokotteen kiytossi raportoidut haittavaikutukset

MedDRA-
elinjarjestelmi-
luokka

Veri ja imukudos

Immuunijirjestelmi

Hermosto

Verisuonisto

Tho ja ihonalainen
kudos

Aineenvaihdunta ja
ravitsemus

Ruoansulatus-
elimistod

Psyykkiset hiirit
Luusto, lihakset ja

sidekudos

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

Hyvin yleinen
>1/10

Péadnsarkye,
Uneliaisuus®

Hikoilu®

Ruokahaluttomuus®

Pahoinvointi°,
vatsakipu®, ripulf:,
oksentelu®

Artyisyys/hermostunei
suus®

Lihassarky*

Viasymys®, kuume?,
huonovointisuus®
Paikalliset reaktiot:
kipu, punoitus,
turvotus?, kovettuma?

Yleinen
>1/100,<1/10

Nivelsarky®

Vilunvéireet®
Paikallisreaktio:

ekkymoosi

Melko
harvinainen
>1/1000,
<1/100

Tunte maton®
(koska saatavissa oleva
tieto ei riiti arviointiin)

Ohimeneva
trombosytopenia,
ohimeneva lymfadenopatia

Allergiset reaktiot, jotka
johtavat harvinaisissa
tapauksissa sokkiin,
angioedeema

Neuralgia, parestesiat,
kuumekouristukset,
neurologiset hiiridt, kuten
enkefalomyeliitti, neuriitti
ja Guillain-Barrén
oireyhtyméa
Verisuonitulehdus, johon
hyvin harvinaisissa
tapauksissa littyy
ohimenevd munuaisaffisio

Yleistyneet ihoreaktiot,
mm. kutina, urtikaria ja
epaspesifinen ihottuma

* Namd haittavaikutukset raportoitiin  vapaachtoisesti potilasjoukosta, jonka kokoa ei tiedetd, joten esiintyvyyttd ei

voi arvioida luotettavasti eikd syy-yhteyttd ladkkeelle altistumiseen voida varmistaa

® Raportoitu 6 kuukauden—5 vuoden ikéisilld lapsilla
¢ Raportoitu 6—17-vuotiailla lapsilla
4 Raportoitu yleisend 635 kuukauden ikéisilld lapsilla
¢ Raportoitu yleisend 3—5-vuotiailla lapsilla

fRaportoitu yleisend 3—17-vuotiailla lapsilla

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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49 Yliannostus

Y liannostuksesta ei todennikoisesti atheudu haittaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmad: influenssarokote, ATC-koodi: JO7TBB02

Vaikutusmekanismi:

Influvac Tetra -rokotteesta saadaan aktiivinen immunisaatio neljid influenssaviruskantaa vastaan: yksi
A/(HIN1)-viruskanta, yksi A/(H3N2)-viruskanta ja kaksi B-viruskantaa (yksi kammastakin haarasta:
B/(Victoria) ja B/(Yamagata)). Influvac Tetra -rokotteen valmistusprosessi on sama kuin kolmivalenttisella
Influvac-influenssarokotteella. Influvac Tetra indusoi humoraalisia vasta-aineita hemagglutiniineja vastaan.
Néama vasta-aineet neutralisoivat influenssaviruksia.

Inaktivoitua influenssavirusta sisiltavilld rokotteella annetun rokotuksen jilkeen hemagglutinaation inhibitio
(HI) -menetelmén spesifiselld vasta-ainetitterilld ja influenssaa vastaan saadulla suojalla ei ole todettu yhteytta,
mutta HI-vasta-ainetittereitd on kdytetty rokotteen aktiivisuuden mittarina.

Immuunivaste kehittyy yleensd 2—3 vilkkon kuluessa. Rokotuksen jidlkeen immuniteetin kesto homologisille
kannoille tai rokotteen sisdltdmille kannoille ldheistd sukua oleville kannoille vaihtelee, mutta on tavallisesti 6—
12 kuukautta.

Farmakodynaamiset vaikutukset:
Influvac Tetra -rokotteen teho 6-35 kuukauden ikéisilld lapsilla:

Influvac Tetra -rokotteen tehoa arvioitin satunnaistetussa havainnoijasokkoutetussa vertailututkimuksessa
(INFQ3003), jossa vertailurokotteena oli muu kuin influenssarokote. Tutkimus tehtiin kolmen influenssakauden
aikana vuosina 2017-2019 Euroopassa ja Aasiassa. 635 kuukauden ikdiset terveet tutkittavat saivat kaksi
annosta Influvac Tetra -rokotetta (N = 1005) tai vertailurokotetta (N =995), joka oli muu kuin influenssarokote.
Annosten vilissd oli noin 28 pdivdd. Influvac Tetra -rokotteen arviointiperusteena oli teho
kééanteistranskriptaasi-polymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR) varmennetun influenssa A- ja/tai influenssa B -
taudin ehkdisyssd taudin aiheuttaneesta influenssakannasta ripppumatta. Kaikki RT-PCR-positiiviset niytteet
testattiin edelleen soluviljelméssd. Talloin arvioitin elinkykyisyys ja se, vastasivatko viruskannat rokotteen
viruskantoja.

Taulukko: Teho 635 kuukauden ikdisilld lapsilla

Influvac Tetra Muu vertailurokote Rokotteen teho
kuin
influenssarokote
N = 1005 N =995 (95 % CI)
Laboratoriovarme nne tun n n
influenss ataudin aihe uttajat:
- Mikai tahansa A- tai B-tyypin | 59 117 0,54 (0,37-0,66)
influenssa
- Viljelylld vahvistetut 19 56 0,68 (0,45-0,81)
rokotetta vastaavat kannat



http://www.fimea.fi/

Rokotteen teho: rokotteella ehkidistyjen influenssatapausten osuus
N = rokotettujen tutkittavien lukuméaara

n = influenssatapausten lukuméaara

CI = luottamusvili

Influvac Tetra -rokotteen immunogeenisuus:
Vihintddn 18-vuotiailla aikuisilla (INFQ3001) ja 3—17-vuotiailla lapsilla (INFQ3002) tehdyisséd Kklinisissé
tutkimuksissa  arvioitin  Influvac Tetra -valmisteen turvallisuutta ja immunogeenisuutta sekd sen

vertailukelpoisuutta kolmivalenttiseen Influvac-influenssarokotteeseen ndhden rokotuksen jilkeisen HI-vasta-
ainetitterin geometrisen keskiarvon suhteen.

Kummassakin tutkimuksessa Influvac Tetra -rokotteesta ja kolmivalenttisesta Influvac-influenssarokotteesta
saatavat immuunivasteet olivat vertailukelpoiset niiden kolmen kannan osalta, jotka ovat niissd rokotteissa
samoja. Influvac Tetra -rokotteesta saatava immuunivaste sitd B-viruskantaa vastaan, jota se lisdksi sisdltdd, oli
parempi verrattuna kolmivalenttiseen Influvac-influenssarokotteeseen.

Vihintddn 18-vuotiaat aikuiset:

Klinisessd tutkimuksessa (INFQ3001) 1 535 vidhintddn 18-vuotiasta aikuista sai kerta-annoksen Influvac
Tetra -rokotetta ja 442 tutkittavaa sai kerta-annoksen kolmivalenttista Influvac-rokotetta:

Taulukko: Rokotuksen jilkeinen vasta-ainetitterin geometrinen keskiarvo (GMT) ja serokonversioprosentit

18-60-vuotiaat Influvac Tetra Influvac! Influvac?
aikuiset N =768 N=112 N=110
GMT (95 %:n luottamus viili)
A/HIN1 2722 (248.,0; 298.8) 3044 (235,1; 394.1) 316,0 (245,1; 407.3)
A/H3N2 4424 (407.6; 430,2) 536,5 (421,7; 682.,6) 4170 (323.7; 537,1)

B (Yamagata)?
B (Victoria)*

162,5 (147.8; 178,7) 128,7 (100,3; 165,2)
214,0 (195,5; 234.3) 85,1 (62,6; 115,6)
Serokonversioprosentit (95 %:n luottamus viili)

81,7 (60,7; 109,9)
184,7 (139,0; 2453)

A/HIN1

594 % (558 %; 629 %)

65,5 % (558 %; 743 %)

64.8 % (550 %; 73,8 %)

A/H3N2

51,3 % (47,7 %; 54,9 %)

61,6 % (51,9 %; 70,6 %)

55,5 % (45,7 %; 64,9 %)

B (Yamagata)3

59,2 % (55,7 %; 62,8 %)

58,7 % (48,9 %; 68,1 %)

40,9 % (31,6 %; 50,7 %)

B (Victoria)*

70.2 % (66.8 %:; 73.4 %)

514 % (41,6 %; 61.1 %)

664 % (56,7 %: 75.1 %)

Vihintain 61-
vuotiaat idkkait

Influvac Tetra
N =765

Influvac!
N=108

Influvac?
N=110

GMT (95 %:n luottamus viili)

A/HIN1

1272 (114.9; 140.9)

1424 (107,6; 188,3)

1742 (1359; 2233)

A/H3N2

3485 (316,8; 383.,5)

361,5 (2783; 469.6)

3534 (280,7; 445)

B (Yamagata)3

63,7 (57,7, 704)

574 (43,6 75,7)

273 (20,7; 36,0)

B (Victoria)*

1094 (98,1; 122,0)

48,0 (34,6; 66.6)

106,6 (79.7; 142.8)

Serokonversioprosentit (95 % :n luottamus vili)

A/H1NI1

50,3 % (46,7 %; 54,0 %)

56,6 % (46,6 %; 66,2 %)

58,2 % (484 %; 67,5 %)

A/H3N2

39,3 % (35,8 %; 42,9 %)

444 % (349 %; 543 %)

43,6 % (34,2 %;53.4 %)

B (Yamagata)?

49.9 % (462 %: 53,5 %)

462 % (36,5 %: 56.2 %)

30,0 % (21,6 %; 39,5 %)

B (Victoria)*

53.6 % (50,0 %; 57.2 %)

25,0 % (17.2 %; 343 %)

55,6 % (45,7 %; 65,1 %)

N = immunogeenisuuden analyysiin mukaan otettujen tutkittavien lukuméiéara

Usisiltdd kantoja A/HIN1, A/H3N2 ja B (Yamagata-haara)

2 sisiltdd kantoja A/HIN1, A/H3N2 ja B (Victoria-haara)

3 WHO:n kaudeksi 2014-2015 pohjoiselle pallonpuoliskolle kolmivalenttisiin rokotteisiin suosittelema B-viruskanta

4 WHO:n kaudeksi 2014-2015 pohjoiselle pallonpuoliskolle nelivalenttisiin rokotteisiin lisiksi suosittelema B-viruskanta

Pediatriset potilaat

3—17-vuotiaat lapset:

Klinisessd tutkimuksessa (INFQ3002) 402 idltddn 3—17-vuotiasta lasta sai yhden tai kaksi annosta Influvac
Tetra -rokotetta ja 798 lasta sai yhden tai kaksi annosta kolmivalenttista Influvac-rokotetta




influenssarokotushistoriansa perusteella.

Taulukko: Serokonversioprosentit

3—17-vuotiaat Influvac Tetra Influvac! Influvac?

lapset N =396 N =389 N =399
Serokonversioprosentit (95 % :n luottamus vili)

A/HIN1 60,1 % (55,1 %; 65,0 %) 61,8 % (56,7 %; 66,6 %) 59,1 % (54,1 %; 64,0 %)

A/H3N2 80,6 % (76,3 %; 84,3 %) 824 % (78,3 %; 86,1 %) 80,7 % (76,5 %; 84,5 %)

B (Yamagata)® 79,3 % (75,0 %; 83,2 %) 73,1 % (684 %; 77,5 %) 28,1 % (23,7 %; 32,8 %)

B (Victoria)* 76,5 % (72,0 %:; 80,6 %) 39,5 % (34,6 %:;44.6 %) 72,7 % (68,0 %; 77,0 %)

N = immunogeenisuuden analyysiin mukaan otettujen tutkittavien lukumaéra

Usiséltédd kantoja A/HIN1, A/H3N2 ja B (Yamagata-haara)

2 sisdltdd kantoja A/HINI, A/H3N2 ja B (Victoria-haara)

3 WHO:n kaudeksi 2016-2017 pohjoiselle pallonpuoliskolle kolmivalenttisiin rokotteisiin suosittelema B-viruskanta

4 WHO:n kaudeksi 2016-2017 pohjoiselle pallonpuoliskolle nelivalenttisiin rokotteisiin lisdksi suosittelema B-viruskanta

6-35 kuukauden ikdiset lapset:
Kolmen influenssakauden aikana toteutetussa kliinisessa tutkimuksessa INFQ3003 arvioitin Influvac Tetra -

rokotteen immunogeenisuutta serokonversioprosenttien perusteella.

Taulukko: Serokonversioprosentit

6—35 kuukauden | Influenssakausi Influenssakausi Influenssakausi
ikdiset lapset NH 2017-2018' NH 2018-2019! SH 2019!
N =348 N =359 N =225
Serokonversioprosentit (95 % :n luottamus viili)
A/HIN1 74,4 % (69,5 %; 78,9 %) 76,0 % (71,3 %; 80,4 %) 69,8 % (63,3 %; 75,7 %)
A/H3N2 92,5 % (89,2 % 95,0 %) 86,6 % (82,7 %; 90,0 %) 86,2 % (81,0 %; 904 %)

B (Yamagata)

35,5 % (304 %; 40,8 %)

56,0 % (50,7 %; 61,2 %)

16,9 % (12,2 %; 22,4 %)

B (Victoria)

26,5 % (21,9 %; 31,5 %)

65.2 % (60,0 %; 70.1 %)

47.6 % (409 %; 54.3 %)

N = immunogeenisuuden analyysiin mukaan otettujen tutkittavien lukuméiira
I'sisaltdd WHO:n kullekin kaudelle nelivalenttisiin rokotteisiin suosittelemat viruskannat

5.2 Farmakokine tiikka
Ei oleellinen.
53 PreKkliinis et tiedot turvallis uudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa ja paikallista toksisuutta, lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten seké turvallisuutta koskevien farmakologisten tutkimusten tulokset eivit viittaa
erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kalumkloridi, kaliumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi, kalsiumklorididihydraatti,
magnesiumkloridiheksahydraatti, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden
kanssa.



63 Kestoaika
1 vuosi.
6.4 Sailytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperidispakkauksessa. Herkkad valolle.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml injektionestettd (suspensio) esitdytetyssd ruiskussa (lasia, tyyppi 1), neulalla taiilman neulaa, pakattuna
yhden tai 10 kappaleen pakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimdttd ole myynnissd.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Rokotteen annetaan limmetd huoneenldmpdiseksi ennen kéyttdd. Ravistettava ennen kéyttdd. Tarkasta rokote
silmédmadardisesti ennen antoa.

Kayttimiton ladkevalmiste tai jdte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
36559
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 13.5.2019
Viimeisimman uudistamisen paivimaara: 1.6.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

2.4.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Influvac Tetra injektionsvétska, suspension, i forfylld spruta (vaccin mot influensa, ytantigen, inaktiverat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ytantigener (inaktiverat) (hemagglutinin och neuraminidas) fran influensavirus av foljande stammar*:

- A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 -liknande stam 15 mikrogram HA**
(A/Victoria/4897/2022, TVR-238)

- A/Thailand/8/2022 (H3N2) -liknande stam 15 mikrogram HA*
(A/California/122/2022, SAN-022)

- B/Austria/1359417/2021 -liknande stam 15 mikrogram HA**
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

- B/Phuket/3073/2013 -liknande stam 15 mikrogram HA**

(B/Phuket/3073/2013, vild typ)
per varje 0,5 ml dos.
* fortplantade 1 befruktade honsdgg fran friska honsflockar
* % haemagglutinin

Detta vaccin dverensstimmer med Vérldshédlsoorganisationens (WHO) rekommendation (norra hemisfaren) och
EU rekommendation for sdsongen 2024/2025.

For fullstandig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

Influvac Tetra kan innehélla spar av dgg (som ovalbumin, kycklingprotein), formaldehyd,
cetyltrimetylammoniumbromid, polysorbat 80 eller gentamicin, som anvinds under tillverkningsprocessen (se
avsnitt 4.3)

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

Farglos, klar viétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Influensaprofylax, speciellt for dem som loper okad risk for influensarelaterade komplikationer.

Influvac Tetra dr indicerat for vuxna och barn frén 6 ménaders &lder.
Anvindningen av Influvac Tetra ska bedomas pa basis av officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Vuxna: 0,5 ml.

Pediatrisk population
Barn 6 manader till 17 ar: 0,5 ml.
Barnunder 9 ar som inte tidigare vaccinerats mot sdsongsinfluensa: en andra dos om 0,5 ml ska ges efter ett

mtervall pa minst 4 veckor.



Spadbarn under 6 ménader: sdkerheten och effekten for Influvac Tetra har inte faststéllts.

Administreringssétt

Immuniseringen skall ges som intramuskulir eller djup subkutan injektion.

Foredragen plats for intramuskulir injektion &r larets framre eller laterala sida (eller deltamuskeln om
muskelmassan ir tillrdcklig) for barni aldern 6 till 35 ménader, eller deltamuskeln hos barn frén 36 manaders
alder samt vuxna.

Forsiktighetsatgérder fore hantering eller administrering av likemedlet:
Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot andra
bestdndsdelar som det kan finnas spéar av sdsom dgg (ovalbumin, kycklingproteiner) formaldehyd,
cetyltrimetylammoniumbromid, polysorbat 80 eller gentamicin.

Immunisering skall senareliggas hos patienter med febersjukdom eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

Som for alla injicerbara vacciner bor adekvat medicinsk behandling och 6vervakning finnas [tt tillgéngligt, i
héndelse av anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Influvac Tetra ska under inga omstdndigheter administreras intravaskulart.

Liksom med andra vacciner som administreras intramuskuldrt, bor Influvac Tetra ges med forsiktighet till
individer med trombocytopeni eller nigon koagulationssjukdomar eftersom blodning kan uppsta efter
intramuskuldr administrering hos dessa personer.

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering och stressrelaterade
reaktioner kan upptrada efter, eller till och med fore, all vaccinering som en psykogen respons pé nalsticket.
Detta kan atfoljas av flera neurologiska symtom som 6vergéende synrubbning, parestesioch rorelser av tonisk-
klonisk typ i extremiteterna under aterhdmtning. Det dr viktigt att det finns rutiner pa plats for att undvika

skador vid svimning,

Influvac Tetra dr inte effektivt mot alla mdjliga stammar av influensavirus. Influvac Tetra dr avsedd att ge skydd
mot de virusstammar som vaccinet ir berett fran och niarbesliktade stammar.

Som med alla vacciner, uppnas eventuellt inte ett skyddande immunsvar hos alla vaccinerade.
Antikroppssvar hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppression kan vara otillrackligt.
Péverkan pa serologiska tester: se avsnitt 4.5.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr ndst intill “natriumfritt”.
Detta likemedel innehéller kalium, mindre d4n 1 mmol (39 mg) per dos, dvs. dr nést intill “’kaliumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Om Influvac Tetra ges samtidigt med andra vacciner ska vaccination utféras
pé olika extremiteter. Det bor noteras att biverkningarna kan intensifieras.

Det immunologiska svaret kan minska om patienten genomgar immunosuppressiv behandling.



Falskt positiva resultat vid serologitest har observerats efter influensavaccinering, ndr man anvént ELISA-
metoden for att detektera antikroppar mot HIV 1, Hepatit C och sdrskilt HTLV 1. Western Blot-tekniken
motbevisar falskt positiva testresultat med ELISA. De 6vergaende, falskt positiva reaktionerna kan bero pa
IgM-svaret av vaccinet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inaktiverat influensavaccin kan anvidndas under alla graviditetens delar. Mer omfattande sékerhetsdata fran
andra och tredje trimestern finns tillgdngliga jamfort med fran forsta trimestern, data fran anviandning av
mnfluensavaccin dver hela vérlden antyder ingen negativ paverkan pa foster eller médrar som kan séttas i
samband med vaccinet.

Amning
Influvac Tetra kan anvidndas under amning,

Fertilitet
Inga fertilitetsdata finns tillgéingliga.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anviinda maskiner

Influvac Tetra har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Sékerheten for Influvac Tetra har undersokts i tre kliniska provningar.

I tvé kliniska studier friska forsokspersoner 18 ar och dldre samt friska barn i aldern 3 till 17 &r fick Influvac
Tetra eller trivalent Influvac influensavaccin.

I entredje studie beddmdes sidkerhet hos Influvac Tetra hos friska barn i &ldern 6 till 35 ménader som
administrerades Influvac Tetra eller ett kontrollvaccin som inte var influensavaccin.

I bada studierna av barn fick barn i aldern 6 manader till 8 ar en eller tva doser Influvac Tetra beroende pa
tidigare vaccinationer.

De flesta reaktioner uppkom under de forsta 3 dagarna efter vaccinationen och gick tillbaka spontant 1 till 3
dagar efter debut. Reaktionerna var i allminhet lindriga.

I samtliga aldersgrupper var den mest frekvent rapporterade lokala biverkningen efter vaccination som
observerades i studien med Influvac Tetra smarta vid administreringsstéllet.

De mest frekvent rapporterade generella biverkningarna efter vaccination som observerades i studien med
Influvac Tetra hos vuxna och barni aldern 6 till 17 ar var fatigue och huvudvark och hos barn ialdern 3 till 5 &r
dasighet, irritabilitet och nedsatt aptit.

Den mest frekvent rapporterade allménna biverkningen efter vaccinering som iakttogs i de kliniska studierna for
Influvac Tetra hos barn i aldern 6 till 35 ménader var irritabilitet/orolighet.

Frekvensen av forvintade biverkningar hos dem som fick Influvac Tetra och trivalent Influvac influensavaccin
var likartad.

Frekvensen av forvéintade biverkningar var likartade for de som fick Influvac Tetra och kontrollvaccinet, varvid
frekvensen av forvintade lokala biverkningar var ldgre hos de som fick Influvac Tetra.

b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar har bedomts som atminstone mojligen relaterade till Influvac Tetra och har antingen
observerats under den kliniska studien med Influvac Tetra eller efter marknadsintroduktion av Influvac Tetra
och/eller trivalent Influvac influensavaccin.

Foljande frekvenser dr géllande:



Mycket vanliga (=1/10); Vanliga (=1/100, <1/10); Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); Ingen kénd frekvens
(biverkningar efter marknadsintroduktionen, kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Vuxna och ildre

Biverkningar rapporterade med Influvac Tetra

MedDRA
Organsystem

Mycket vanliga
>1/10

Vanliga
>1/100,<1/10

Mindre vanliga
>1/1000,<1/100

Ingen kiind
frekvens® (kan
inte beriknas
fran tillgiingliga
data)

Blodet och
lymfsystemet

Overgaende
trombocytopeni,
Overgaende
lymfadenopati

Immunsystemet

Allergiska
reaktioner, som 1
séllsynta fall
leder till chock,
angioddem

Centrala och perifera
nervsystemet

Huvudvirk®

Nervsmarta,
parestesier,
feberkramper,
neurologiska
storningar, sdsom
encefalomyelit,
neurit och
Guillain-Barrés
syndrom

Blodkarl

Vaskulit i
mycket séllsynta
fall med
overgdende
njurpaverkan

Hud och subkutan
vavnad

Svettningar

Generaliserade
hudreaktioner
inklusive

pruritus, urtikaria
eller ospecifika
utslag

Muskuloskeletala
systemet och bindviv

Myalgi, artralgi

Allmidnna symtom och
symtom vid
administreringsstéllet

Fatigue
Lokala
reaktioner:
smarta

Sjukdomskénsla,
frossa

Lokala reaktioner:
rodnad, svullnad,
ekkymos,

induration

Feber

@ Eftersom dessa biverkningar har rapporterats frivilligt fran en population av okdnd storlek, dr det inte
mdjligt attpé ett tillforlitligt satt berdkna frekvensen eller faststélla ett orsakssamband med

likemedelsexponering.

® Hos dldre vuxna (> 61 ar) rapporterat som vanlig

Pediatrisk population




Biverkningar rapporterade med Influvac Tetra hos barn (6 manader till 17 ar)

Mindre Ingen kind frekvens®
MedDRA Mycket vanliga Vanliga vanliga (kan inte beriiknas frén
Organsystem >1/10 >1/100,<1/10 >1/1000, tillgiingliga data)
<1/100
Blodet och Overgaende
lymfsystemet trombocytopeni,

overgdende lymfadenopati

Allergiska reaktioner, i
Immunsystemet sillsynta fall ledande till
chock, angio6dem

Centrala och perifera |Huvudvark®, Désighet® Nervsmdrta, parestesier,

nervsystemet feberkramper, neurologiska
storningar sdsom
encefalomyelit, neurit och
Guillain-Barrés syndrom
Vaskulit, i mycket sillsynta

Blodkérl fall associerad med
overgaende njurpaverkan

Hud och subkutan Svettningar? Generaliserade

vavnad hudreaktioner inklusive
klada, urtikaria eller
ospecifika utslag

Metabolism och Nedsatt aptit®

nutrition

Magtarmkanalen Illaméende®,
magsmaérta®, diarrée,

krakningar®
Psykiska storningar |Irritabilitet/orolighet®
Muskuloskeletala Myalgf® Artralgi®
systemet och
bindvidv
Allmidnna symtom |Fatigue®, feber Frossa®
och symtom vid sjukdomskénsla© Lokal reaktion:
administreringsstille |Lokala reaktioner: ekkymos
t smaérta, rodnad,

svullnad?, induration?

* Eftersom dessa reaktioner rapporteras frivilligt fran en population med okénd storlek gar det inte att géra nagon
tillforlitlig berdkning av deras frekvens eller faststilla nagot orsakssamband med likemedesexponering

® Rapporterade hos barn i dldern 6 méanader till 5 ar

¢ Rapporterade hos barni aldern 6 till 17 ar

4 Rapporterade som vanlig hos barni dldern 6 till 35 manader

¢ Rapporterade som vanlig hos barn i aldern 3 till 5 ar

f Rapporterade som vanlig hos barn i dldern 3 till 17 ar

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/

PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Det dr osannolikt att dverdosering har ndgon ogynnsam effekt.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot influensa. ATC-kod: JO7BB02.

Verkningsmekanism

Influvac Tetra ger aktiv immunisering mot fyra influensavirusstammar: en A/(HIN1)-stam, en A/(H3N2)-stam
och tva B-stammar (en fran varje hirstamning; B/(Victoria) och B/(Yamagata)). Influvac Tetra, tillverkat enligt
samma process som trivalent Influvac influensavaccin, inducerar humorala antikroppar mot hemagglutinin.
Dessa antikroppar neutraliserar influensavirus.

Specifika nivder av hemagglutinationsinhiberande (HI) antikroppstitrer efter vaccination med inaktiverat
influensavirusvaccin har inte korrelerats med skydd mot influensasjukdom men HI antikroppstiter har anvants
som ett matt pa vaccinaktivitet.

Ett immunsvar erhélls vanligen inom 2-3 veckor. Durationen av skyddet for homologa och nirbesliktade
stammar varierar men dr vanligtvis 6—12 manader

Farmakodynamisk effekt
Effekt for Influvac Tetra hos barn i dldern 6 till 35 manader:

Effekten for Influvac Tetra utvirderades i en slumpmaéssig studie (INFQ3003) med blindtester och ett
kontrollvaccin som ej var influensavaccin, som utférdes under 3 influensasidsonger mellan 2017 och 2019 i
Europa och Asien. Friska forsokspersoner i dldern 6 till 35 ménader fick tva doser av Influvac Tetra (N=1005)
eller ett kontrollvaccin som ej var influensavaccin (N=995) med ungefér 28 dagars intervall. Effekten hos
Influvac Tetra bedomdes for forebyggande av RT-PCR (PCR med omvénd transkription) - bekraftat
insjuknande iinfluensa A och/eller B pa grund av en influensastam. Alla PT-PCR-positiva prov genomgick
ytterligare tester for livsduglighet i cellodling och for att avgéra om de cirkulerande virala stammarna
overensstdmde med de i vaccinet.

Tabell: Effekt hos barni aldern 6-35 manader

Influvac Tetra Kontrollvaccin, Vaccineffekt
ej influensa
N=1005 N=995 (95 % CI)
Laboratoriebekriftad n n
influensa orsakad av:
- Négon stam av influensa | 59 117 0,54 (0,37-0,66)
AellerB
- QOdlingsbekriftad stam 19 56 0,68 (0,45-0,81)
overensstimmande med
vaccin

Vaccineffekt: andel av influensafall som hindrats av vaccineringen
N=antal vaccinerade forsokspersoner

n=antal influensafall
Cl=konfidensintervall

Immunogenicitet av Influvac Tetra:




Kliniska studier utférda pa vuxna i aldern 18 &r och dldre (INFQ3001) och barn 3 till 17 &r (INFQ3002)
beddmde sdkerhet och immunogenicitet av Influvac Tetra och non-inferiority jAmfort med trivalent Influvac
influensavaccin avseende HI geometriska medeltitrer (GMT) efter vaccination.

I bada studierna var immunsvaret framkallat av Influvac Tetra mot de tre gemensamma stammarna inte simre
dn trivalent Influvac influensavaccin. Influvac Tetra framkallade ett 6verligset immunsvar mot den ytterligare
B-stammen inkluderad iInfluvac Tetra jimfort med trivalent Influvac influensavaccin.

Vuxna 18 ar och dldre
I den kliniska studien INFQ3001 fick 1 535 vuxna 18 ar och dldre en engéngsdos med Influvac Tetra och
442 forsokspersoner fick en engangsdos trivalent Influvac:

Tabell: GMT efter vaccination och serokonversionsgrader

Vuxna 18-60 ar

Influvac' Influvac?

N=112 N=110

GMT (95% konfidensintervall)

3044 (235,1; 394,1) 316,0 (245,1; 4073)

536,5 (421,7; 682,6) 4170 (323,7; 537,1)

162,5 (147.8; 178,7) 128,7 (100,3; 165,2) 81.7 (60.7,109,9)

214,0 (195,5; 234,3) 85,1 (62,6; 115,6) 184,7 (139,0; 245,3)
Serokonversionsgrader (95% konfide nsintervall)

Influvac Tetra
N=768

A/HIN1
A/H3N2

B (Yamagata)3
B (Victoria)*

2722 (248,0; 298,8)
4424 (407.,6; 480,2)

A/HIN1

594 % (55,8 %; 62,9 %)

65,5 % (55,8 %; 74,3 %)

64,8 % (55,0 %; 73,8 %)

A/H3N2

51,3 % (47,7 %; 54.9 %)

61,6 % (51,9 %; 70,6 %)

55,5 % (45,7 %; 64,9 %)

B (Yamagata)®

59.2 % (55,7 %; 62,8 %)

58,7 % (48.9 %; 68,1 %)

409 % (31,6 %: 50,7 %)

B (Victoria)*

70.2 % (66.8 %: 73.4 %)

514 % (41,6 %; 61,1 %)

66.4 % (56,7 % 75.1 %)

61 ar eller édldre

Influvac Tetra
N=765

Influvac!
N=108

Influvac?
N=110

GMT (95% konfidensintervall)

A/HIN1

1272 (1149; 1409)

1424 (107.6; 1883)

1742 (1359; 2233)

A/H3N2

3485 (316,8; 383,3)

361,5 (278,3; 469.6)

3534 (280,7; 445,)

B (Yamagata)®

63,7 (57,7, 704)

574 (43,6 75,7)

273 (20,7; 36,0)

B (Victoria)*

1094 (98,1; 122,0)

480 (34,6: 66,6)

1066 (79,7; 142.8)

Serokonversionsgrader (95% konfide nsintervall)

A/HIN1

50,3 % (46,7 %; 540 %)

56,6 % (46,6 %; 66,2 %)

582 % (484 %; 67,5 %)

A/H3N2

39,3 % (35.8 % 42,9 %)

444 % (349 %; 543 %)

43,6 % (34,2 %; 53,4 %)

B (Yamagata)3

49,9 % (46,2 %; 53,5 %)

46,2 % (36,5 %; 56,2 %)

30,0 % (21,6 %; 39,5 %)

B (Victoria)*

53.6 % (50.0 %; 57.2 %)

25,0 % (17.2 %; 34.3 %)

55,6 % (45,7 %; 65.1 %)

N=antal fors6kspersonersom ingér i immunogenicitetsanalysen

Uinnehéller A/HINI, A/H3N2 och B (Yamagata hérstamning)
2 innehaller A/HIN1, A/H3N2 och B (Victoria hérstamning)

3 av WHO rekommenderad B-stam for sdsongen 20142015 NH for trivalenta vacciner

4av WHO ytterligare rekommenderad B-stam for sdsongen 2014-2015 NH for kvadrivalenta vacciner

Pediatrisk population

Barn3-17 ar:

I denkliniska studien INFQ3002 fick 402 barn i dldern 3 till 17 &r en eller tvd doser Influvac Tetra och 798 barn

fick en eller tva doser trivalent Influvac beroende pa vaccinationsanamnes.

Tabell: Serokonversionsgrader

Barn 3 till 17 Influvac Tetra Influvac! Influvac?

ar N=396 N=389 N=399
Serokonversionsgrader (95 % konfidensintervall)

A/HINI1 60,1 % (55,1 %650 %) | 61.8 % (56,7 %:66.6 %) | 59.1 % (54.1 %; 640 %)




A/H3N2

80,6 % (76,3 %; 84,3 %)

82,4 % (78,3 %:; 86,1 %)

80,7 % (76,5 %; 84,5 %)

B (Yamagata)’

79,3 % (75,0 %; 83,2 %)

73,1 % (684 %; 77,5 %)

28,1 % (23,7 %; 32,8 %)

B (Victoria)*

76.5 % (72,0 %; 80,6 %)

39.5 % (34,6 %:44.6 %)

72,7 % (68.0 %; 77,0 %)

N=antal forsokspersonersom ingér i immunogenicitetsanalysen

!Uinnehéller A/HINI1, A/H3N2 och B (Yamagata hérstamning)

2 innehaller A/HIN1, A/H3N2 och B (Victoria hérstamning)

3 av WHO rekommenderad B-stam for sdsongen 20162017 NH for trivalenta vacciner

4av WHO ytterligare rekommenderad B-stam for sdsongen 2016-2017 NH for kvadrivalenta vacciner

Barni dldern 6-35 ménader:
I den kliniska studien INFQ3003 bedémdes Immunogenicitet hos <Produktnamn> avseende HI geometriska

medelvirdet for antikroppstiter ungefér 28 dagar efter en andra vaccination under 3 influensasésonger.

Tabell: Serokonversionsgrader

Barni dldern
6—35 manader

Influensasédsong
NH 2017-2018!
N=348

Influensasdsong
NH 2018-2019!
N=359

Influensasédsong
SH 2019!
N=225

Serokonversionsgrader (95 % konfidensintervall)

A/HIN1

T44 % (69,5 %; 789 %)

76,0 % (713 %; 804 %)

69.8 % (633 %; 75,7 %)

A/H3N2

92,5 % (89,2 %; 95,0 %)

86,6 % (82,7 %;90,0 %)

86,2 % (81,0 %; 904 %)

B (Yamagata)

35,5 % (304 %; 40,8 %)

56,0 % (50,7 %; 61,2 %)

16,9 % (12,2 %; 22,4 %)

B (Victoria)

26.5 % (21,9 %; 31,5 %)

65.2 % (60,0 %; 70.1 %)

47.6 % (409 %; 54.3 %)

N=antal fors6kspersonersom ingér i immunogenicitetsanalysen
Uinnehéller WHO rekommenderade stammar for respektive sdsong forkvadrivalenta vacciner

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inte relevant.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Géngse studier avseende, allmén- och lokaltoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling samt
sikerhetsfarmakologi visade inte nagra sérskilda risker fér ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Kalumklorid, kaliumdivitefosfat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, kalciumkloriddihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat, vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta Iikemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

1 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras 1 kylskdp (2°C—8°C). Far ¢j frysas.
Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och inne hall



0,5 ml injektionsvétska, suspension i forfyllda sprutor med eller utan nél (glas typ I), férpackning om 1 eller 10
st.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Vaccinet bor anta rumstemperatur innan anvindning. Omskakas fore anvéndning. Granska visuellt innan
anvandning.

Ej anvant likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36559

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 13.5.2019
Datum for den senaste fornyelsen: 1.6.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2.4.2024



