PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fluarix Tetra, injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Influensavaccin (spjélkat virus, inaktiverat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Influensavirus (inaktiverat, spjalkat) av foljande stammar*:

A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmO9-liknande stam (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 mikrogram HA**
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-liknande stam (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)

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

15 mikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013-liknande stam (B/Phuket/3073/2013, vildtyp) 15 mikrogram HA**

per 0,5 ml dos.

*  producerat i befruktade hdnsagg fran friska hons.
**  hemagglutinin.

Detta vaccin 6verensstdammer med Varldshalsoorganisationens (WHQO) rekommendation (norra

halvklotet) och EUs rekommendation for sasongen 2025/2026.

Fluarix Tetra kan innehalla restméangder av dgg (sasom ovalbumin och kycklingprotein),
formaldehyd, gentamicinsulfat och natriumdeoxikolat, vilka anvénds under tillverkningen (se
avsnitt 4.3).

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

Suspensionen ar farglos till latt opaliserande.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fluarix Tetra dr avsett for aktiv immunisering av vuxna och barn fran 6 manaders alder for att

forebygga influensasjukdom orsakad av de tva subtyper av influensa A-virus och bada
linjetyperna av influensa B-virus som ingar i vaccinet (se avsnitt 5.1).



Anvandningen av Fluarix Tetra ska baseras pa officiella rekommendationer.

Avrlig revaccination med det aktuella vaccinet rekommenderas eftersom immuniteten forsamras
under aret efter vaccination och eftersom cirkulerande stammar av influensavirus kan forandras
fran ar till ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna: 0,5 ml

Pediatrisk population

Barn fr&n 6 manaders &lder: 0,5 ml

Barn yngre dn 9 ar som inte tidigare vaccinerats mot influensa bor ges en andra dos efter en
tidsperiod pa minst 4 veckor.

Barn yngre an 6 manader: sakerhet och effekt for Fluarix Tetra for barn yngre an 6 manader har
inte faststallts.

Administreringssatt

Fluarix Tetra ska ges som intramuskulér injektion.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av vaccinet
Anvisningar om beredning av lakemedlet fore anvandning finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller
nagot amne som kan férekomma i restmangder t.ex. agg (ovalbumin, kycklingproteiner),
formaldehyd, gentamicinsulfat och natriumdeoxikolat.

Vaccination ska uppskjutas hos patienter med febersjukdom eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
Det ar god klinisk praxis att ga igenom sjukdomshistorien (sérskilt med tanke pa tidigare
vaccinationer och eventuella biverkningar) och gora en lakarundersokning fore vaccinationen.

Som vid all immunisering genom injektion bor adekvat medicinsk behandling och 6vervakning
finnas i beredskap i handelse av en anafylaktisk reaktion till foljd av administrering av vaccinet.

Antikroppssvaret hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppression kan vara
otillrackligt.



Fluarix Tetra &r inte effektivt mot alla stammar av influensavirus som kan férekomma. Fluarix
Tetra ar avsett att skydda mot de virusstammar fran vilka vaccinet framstélls samt narbeslaktade
stammar.

I likhet med alla vacciner kan det hénda att Fluarix Tetra inte framkallar ett skyddande
immunsvar hos alla vaccinerade personer.

Fluarix Tetra far under inga omstandigheter ges intravaskulart.

I likhet med andra vacciner som administreras intramuskuldrt ska Fluarix Tetra ges med
forsiktighet till personer med trombocytopeni eller nagon koagulationsrubbning eftersom
blodning kan uppsta efter intramuskuldr administrering hos dessa personer.

Svimning efter eller t.o.m. fore vaccination kan férekomma som en psykogen reaktion pa
nalsticket, sarskilt hos ungdomar. Detta kan atféljas av flera neurologiska tecken, sasom
overgaende synstorningar, parestesier och rorelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under
aterhamtning. Det ar viktigt att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

Inverkan pa serologiska tester
Se avsnitt 4.5.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per dos, d.v.s. &r nast intill
“kaliumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Fluarix Tetra kan ges samtidigt med pneumokockpolysackarid-vacciner till patienter fran 50 ars
alder (se avsnitt 5.1).

Fluarix Tetra kan ges samtidigt med ett adjuvanterat herpes zostervaccin (Shingrix) eller mRNA-
vacciner mot coronavirussjukdom 2019 (covid-19) (se avsnitt 5.1).

Om Fluarix Tetra ska ges samtidigt med ett annat injicerbart vaccin, ska vaccinerna alltid ges pa
olika injektionsstallen.

Frekvensen av smarta vid injektionsstallet som har rapporterats hos personer som samtidigt
vaccinerats med inaktiverat kvadrivalent influensavaccin (Fluarix Tetra) och 23-valent
pneumokockpolysackarid-vaccin (PPV23) &r ungefar densamma som den som observerats vid
vaccination med enbart PPV23 och hégre jamfort med den som observerats vid vaccination med
enbart Fluarix Tetra.

Den rapporterade forekomsten av trotthet, huvudvark, myalgi, artralgi, gastrointestinala symtom
(inklusive illamaende, krakningar, diarré och/eller buksmartor) och frossa hos personer som
samtidigt vaccinerats med Fluarix Tetra och Shingrix &r hogre jamfort med enbart Fluarix Tetra.

Efter vaccination mot influensa har falskt positiva resultat i serologiska tester observerats vid
anvandning av ELISA-metoden for att pavisa antikroppar mot HIV1, hepatit C och sérskilt



HTLV1. Western Blot-tekniken har visat att de falskt positiva resultaten fran ELISA-tester ar
felaktiga. De Gvergaende falskt positiva resultaten kan bero pa vaccinets IgM-svar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inaktiverade influensavacciner kan anvandas i alla stadier av graviditeten. Stora mangder
sékerhetsdata finns tillgangliga fér den andra och tredje trimestern jamfort med forsta trimestern.

Data fran den globala anvandningen av inaktiverade influensavacciner tyder emellertid inte pa att
nagra oonskade effekter pa foster eller moder skulle bero pa vaccinet.

Amning

Fluarix Tetra kan anvandas under amning.

Fertilitet

Inga fertilitetsdata finns tillgangliga.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Fluarix Tetra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Kliniska studier
Sammanfattning av sakerhetsprofilen

| samtliga aldersgrupper var smarta vid injektionsstéllet (15,6-40,9 %) den vanligaste
rapporterade lokala biverkningen efter vaccination.

Hos vuxna fran 18 ars alder var trotthet (11,1 %), huvudvark (9,2 %) och myalgi (11,8 %) de
vanligaste rapporterade allménna biverkningarna efter vaccination.

Hos barn och ungdomar fran 6 till 17 ars alder var trotthet (12,6 %), myalgi (10,9 %) och
huvudvark (8,0 %) de vanligaste rapporterade allmanna biverkningarna efter vaccination.

Hos barn fran 3 till 5 ar var dasighet (9,8 %) och irritabilitet (11,3 %) de vanligaste rapporterade
allménna biverkningarna efter vaccination.

Hos barn fran 6 manaders till 3 ars alder var irritabilitet/kinkighet (14,9 %) och aptitforlust
(12,9 %) de vanligaste rapporterade allménna biverkningarna efter vaccination.

Tabell 6ver biverkningar

De biverkningar som har rapporterats for Fluarix Tetra i de olika aldersgrupperna anges per dos
enligt foljande frekvenskategorier:

Mycket vanliga (>1/10)



Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Vuxna

En klinisk studie med Fluarix Tetra pa vuxna har utvarderat incidensen av biverkningar hos
personer >18 ar som fick en dos av Fluarix Tetra (N = 3 036) eller Fluarix (trivalent
influensavaccin) (N = 1 010).

Fdéljande biverkningar per dos har rapporterats:

Organsystem Frekvens Biverkning
Centrala och perifera Vanliga Huvudvark
nervsystemet Mindre Yrsel
vanliga
Magtarmkanalen Vanliga Magtarmsymtom (t.ex. illamaende,

krakningar, diarré och/eller buksmarta)

Hud och subkutan vévnad Vanliga Svettning?
Muskuloskeletala systemet och Mycket Myalgi
bindvéav vanliga
Vanliga Avrtralgi
Allmanna symtom och/eller Mycket Smarta vid injektionsstéllet, trotthet
symtom vid administreringsstallet | vanliga
Vanliga Rodnad vid injektionsstéllet, svullnad

vid injektionsstéllet, frossa, feber,
induration vid injektionsstallet?

Mindre Hematom vid injektionsstallet!, klada
vanliga vid injektionsstéllet*

1Rapporterad som ej efterfragad biverkning.
2Rapporterad i tidigare studier med Fluarix.

Barn i aldern 6 manader till <18 ar
Tva kliniska studier utvéarderade reaktogeniciteten och sakerheten for Fluarix Tetra hos barn som
fick minst en dos av Fluarix Tetra eller ett kontrollvaccin.

Den ena studien rekryterade barn i aldern 3 till <18 ar som fick Fluarix Tetra (N = 915) eller
Fluarix (N = 912). Den andra studien rekryterade barn i aldern 6 till <36 manader som fick
Fluarix Tetra (N = 6 006) eller ett icke-influensavaccin som kontroll (N = 6 012) (se avsnitt 5.1).

Féljande biverkningar per dos har rapporterats:

Organsystem Biverkningar Frekvens
6 till <36 3 till <6 6 till <18
(manader) (a@r) (@r)

Metabolism och Aptitforlust Mycket Vanliga N/A
nutrition vanliga

Psykiska storningar | Irritabilitet/kinkighet | Mycket Mycket N/A

vanliga vanliga

Centrala och perifera | Dasighet Mycket Vanliga N/A
nervsystemet vanliga




Huvudvérk N/A N/A Vanliga
Magtarmkanalen Magtarmsymtom N/A N/A Vanliga
(t.ex. illamaende,
krékningar, diarré
och/eller buksmérta)
Hud och subkutan Hudutslag* N/R Mindre Mindre
vavnad vanliga vanliga
Muskuloskeletala Myalgi N/A N/A Mycket
systemet och vanliga
bindvav Artralgi N/A N/A Vanliga
Allménna symtom Feber (=38,0°C) Vanliga Vanliga Vanliga
och/eller symtom vid | Trotthet N/A N/A Mycket
administreringsstallet vanliga
Smarta vid Mycket Mycket Mycket
injektionsstéllet vanliga vanliga vanliga
Rodnad vid Mycket Mycket Mycket
injektionsstéllet vanliga vanliga vanliga
Svullnad vid Vanliga Mycket Mycket
injektionsstéllet vanliga vanliga
Frossa N/A N/A Vanliga
Klada vid N/R Mindre Mindre
injektionsstéllet! vanliga vanliga
Induration vid N/A Vanliga Vanliga
injektionsstéllet?

N/A=E;j efterfragad i denna aldersgrupp.
N/R=Ej rapporterad.

1Rapporterad som ej efterfragad biverkning.
2Rapporterad i tidigare studier med Fluarix.

Data efter lansering

Foljande biverkningar har observerats for Fluarix och/eller Fluarix Tetra under
biverkningstvervakning efter marknadsintroduktionen?.

Organsystem Frekvens Biverkningar

Blodet och lymfsystemet | S&llsynta Overgdende lymfadenopati

Immunsystemet Sallsynta Allergiska reaktioner (inklusive anafylaktiska
reaktioner).

Centrala och perifera Séllsynta Neurit, akut disseminerad encefalomyelit, Guillain-

nervsystemet Barrés syndrom?

Hud och subkutan vévnad | Séllsynta Urtikaria, pruritus, erytem, angioddem

Allménna symtom Séllsynta Influensaliknande sjukdom, allmén sjukdomskansla

och/eller symtom vid

administreringsstéllet

Tre av influensastammarna i Fluarix ingdr i Fluarix Tetra.
2Spontana rapporter om Guillain-Barrés syndrom har inkommit efter vaccination med Fluarix och Fluarix
Tetra. Nagot orsakssamband mellan vaccination och Guillain-Barrés syndrom har dock inte faststallts.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
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4.9 Overdosering

Overdosering har sannolikt ingen negativ effekt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Influensavaccin, ATC-kod: JO7BB02

Verkningsmekanism

Fluarix Tetra ger aktiv immunisering mot de fyra influensavirusstammar (tva A-subtyper och
bada linjetyperna av influensa B-) som finns in vaccinet.

Fluarix Tetra inducerar humorala antikroppar mot hemagglutininerna. Dessa antikroppar
neutraliserar influensavirus.

Specifika nivaer av titern av hemagglutinationshammande (HALI) antikroppar efter vaccination
med inaktiverade influensavirusvacciner har inte korrelerats med skydd mot influensasjukdom
men HAI-antikroppstitrar har anvants som ett matt pa vaccinaktivitet. | nagra challenge-studier pa
manniska har HAI-antikroppstitrar pa >1:40 varit forenade med skydd mot influensasjukdom hos
upp till 50 % av deltagarna.

Farmakodynamisk effekt

Effekt hos barn i &ldern 6-35 ménader:

Effekten av Fluarix Tetra utvarderades i den kliniska studien D-QIV-004, en randomiserad,
observatorsblindad studie med ett icke-influensavaccin som kontroll, som utférdes under
influensasasongerna 2011-2014. Friska studiedeltagare i aldern 6 till och med 35 manader
randomiserades (1:1) till att fa Fluarix Tetra (N = 6 006) eller ett icke-influensavaccin som
kontroll (N = 6 012). De som tidigare vaccinerats mot influensa gavs 1 dos och 6vriga gavs
2 doser med cirka 28 dagars mellanrum.

Effekten av Fluarix Tetra beddmdes vad avser forebyggande av RT-PCR-(omvant
transkriptaspolymeraskedjereaktion)-bekraftad influensa A- och/eller B-sjukdom (mattlig till svar
och av samtliga svarighetsgrader) orsakad av nagon sasongsinfluensastam. Fran 2 veckor efter
vaccination till slutet av influensasdasongen (cirka 6 manader senare) insamlades svabbprover fran
nasan efter en influensaliknande h&ndelse och testades for influensa A och/eller B med RT-PCR.
Alla RT-PCR-positiva prover testades ytterligare for viabilitet i cellodling samt for att bestdmma
om virusstammarna matchade dem i vaccinet.

Fluarix Tetra uppfyllde de fordefinierade kriterierna for de priméra och sekundéra mal for
vaccineffekt som redovisas i tabell 1.



Tabell 1: Fluarix Tetra: Attackfrekvenser och vaccineffekt hos barn i &ldern 6-35 méanader
(ATP-(enligt protokoll)-kohort for effekt — tid till handelse)

Fluarix Tetra Aktivt jamforelsevaccin® Vaccineffekt
N2 nd | Attackfrekvens | N2 n® | Attackfrekvens | % Cl
(n/N) (%) n/N (%)

Influensa av nagon svarighetsgrad®

RT-PCR-bekraftad | 5707 | 344 | 6,03 5697 | 662 | 11,62 49,8 | 41,8;
56,8

Odlingsbekraftad 5707 | 303 | 5,31 5697 | 602 | 10,57 51,2 | 44,1,
57,65

Odlingsbekraftade | 5707 | 88 | 1,54 5697 | 216 | 3,79 60,1 | 49,1,

vaccinmatchande 69,0°

stammar

Mattlig till svar influensa’

RT-PCR-bekraftad | 5707 | 90 | 1,58 5697 | 242 | 4,25 63,2 | 51,8;
72,3*

Odlingsbekraftad 5707 | 79 | 1,38 5697 | 216 | 3,79 63,8 | 53,4;
72,25

Odlingsbekraftade 5707 | 20 | 0,35 5697 | 88 | 1,54 77,6 | 64,3;

vaccinmatchande 86,6°

stammar

RT-PCR-bekréftad | 5707 | 28 | 0,49 5697 | 61 | 1,07 54,0 | 28,9;

nedre 71,0°

luftvagssjukdom

RT-PCR-bekraftad | 5707 | 12 | 0,21 5697 | 28 | 0,49 56,6 | 16,7;

akut mediaotit 78,8°

Cl: Konfidensintervall

1Barn fick ett for aldern lampligt icke-influensavaccin som kontroll.

2Antalet deltagare som ingick i ATP-kohorten for effekt - tid till hdndelse. Denna kohort inkluderade
deltagare som uppfyllde alla Iamplighetskriterier, som foljdes for effekt och som foljde studieprotokollet
fram till episoden.

3Antal deltagare som rapporterade minst ett fall under rapportperioden.

4Tva-sidigt 97,5 % konfidensintervall.

5Tva-sidigt 95 % konfidensintervall.

8 Influensasjukdom av nagon svarighetsgrad definierades som en episod med influensaliknande sjukdom
(IL1, dvs. feber >38 °C med nagot av foljande: hosta, rinnsnuva, nastéppa eller andningssvarigheter) eller
en foljd av influensavirusinfektion [akut mediaotit (AOM) eller nedre luftvdgssjukdom (NLI)].

7 Mattlig till svar influensa var en undergrupp av influensasjukdom med nagot av féljande: feber >39 °C,
lakardiagnostiserad AOM, lékardiagnostiserad nedre luftvagsinfektion, lakardiagnostiserade allvarliga
extra-pulmonella komplikationer, inlaggning pa intensivvardsavdelning eller behov av syrgastillskott i mer
&n 8 timmar.

Exploratoriska analyser utférdes pa den totala vaccinerade kohorten, som inkluderade

12 018 deltagare (N = 6 006 for Fluarix Tetra, N = 6 012 for kontroll). Fluarix Tetra var effektivt
i forebyggandet av mattlig till svar influensa orsakad av var och en av de 4 stammarna (tabell 2),
aven vid signifikant bristande antigen 6verensstammelse med 2 av vaccinstammarna (A/H3N2
och B/Victoria).



Tabell 2: Fluarix Tetra: Attackfrekvenser och vaccineffekt for RT-PCR-bekraftad mattlig
till svar sjukdom orsakad av influensa A-subtyp eller linjetyper av influensa B-hos barn i
aldern 6-35 manader (total vaccinerad kohort)

Fluarix Tetra Aktivt jamforelsevaccint Vaccineffekt
Stam N2 n® | Attackfrekvens | N2 n® | Attackfrekvens | % 95 9% CI
n/N (%) (n/N) (%)

A

HIN1* 6006 | 13 0,22 6012 | 46 0,77 72,1 49,9; 85,5
H3N25 6 006 | 53 0,88 6012 | 112 1,86 52,7 34,8; 66,1
B

Victoria® 6006 | 3 0,05 6012 | 15 0,25 80,1 39,7; 954
Yamagata’ | 6 006 | 22 0,37 6012 | 73 1,21 70,1 52,7; 81,9

ClI: Konfidensintervall

1Spadbarn fick ett for ldern lampligt icke-influensavaccin som kontroll.

2Antalet deltagare som ingick i den totala vaccinerade kohorten.

3Antal deltagare som rapporterade minst ett fall under rapporteringsperioden.

47Andelen antigenmatchande stammar var 84,8 %, 2,6 %, 14,3 % och 66,6 %, for A/HIN1, A/H3N2,
B/Victoria respektive B/Yamagata.

Vad géller RT-PCR-bekraftade fall av nagon svarighetsgrad minskade Fluarix Tetra risken for
besok hos allmanlékare med 47 % (relativ risk (RR): 0,53 [95 % CI: 0,46; 0,61], dvs. 310 mot
583 besok) och pa akutmottagning med 79 % (RR: 0,21 [95 % CI: 0,09; 0,47], dvs. 7 mot

33 besdk). Anvéndningen av antibiotika minskade med 50 % (RR: 0,50 [95 % CI: 0,42; 0,60],
dvs. 172 mot 341 deltagare).

Effekt hos vuxna i &ldern 18-64 ar:

En Klinisk studie utford pa mer d@n 7 600 deltagare i Tjeckien och Finland utvérderade effekten av
Fluarix i forebyggandet av odlingsbekraftade fall av influensa A och/eller B orsakade av
antigenmatchade stammar.

Deltagarna 6vervakades for influensaliknande sjukdom som bekréftades med odling (resultaten
redovisas i tabell 3). Influensaliknande sjukdom definierades som minst ett allmént symtom
(feber >37,8 °C och/eller myalgi) och minst ett luftvagssymtom (hosta och/eller halsont).

Tabell 3: Attackfrekvens och vaccineffekt mot sjukdom férenad med belédgg for influensa
A- eller B-infektion hos vuxna i aldern 18 till 64 ar (total vaccinerad kohort)

Attackfrekvens(n/N)? Vaccineffekt (95 % CI?)

| N | n % % | LL® | uLt
Antigenmatchad, odlingsbekréaftad influensa®
Fluarix 5103 49 1,0 66,9 51,9 77,4
Placebo 2549 74 2,9 - - -
All odlingsbekraftad influensa (matchad, omatchad och icke-typad)®
Fluarix 5103 63 12 61,6 46,0 72,8
Placebo 2549 82 3,2 - - -

In/N: antal fall/totalt antal deltagare

2Cl: Konfidensintervall

SLL: Nedre grans

4UL: Ovre gréans

5Det fanns inga vaccinmatchade odlingsbekraftade fall av influensastammarna A/New Caledonia/20/1999
(H1N1) eller B/Malaysia/2506/2004 med Fluarix eller placebo.



5Av de ytterligare 22 fallen var 18 omatchade och 4 var inte typade; 15 av de 22 fallen var A (H3N2) (11
fall med Fluarix och 4 fall med placebo).

| denna studie utvarderades ocksa immunogenocitet.

Tabell 4: GMT och serokonversionsfrekvenser efter vaccination

Vuxna fran 18 till 64 ar Fluarixt
N=291
GMT (95 % CI)
A/HIN1 541,0 (451,0;649,0)
A/H3N2 133,2 (114,6;154,7)
B (Victoria) 242,8 (210,7;279,7)
Serokonversionsfrekvens (95 % CI)

A/HIN1 76,3 % (71,0;81,1)
A/H3N2 73,9 % (68,4;78,8)
B (Victoria) 85,2 % (80,6;89,1)

Cl: Konfidensintervall
linnehallande A/HIN1, A/H3N2 och B (Victoria-linje).

Serokonversionsfrekvenserna efter vaccination var 97,6 % mot A/H1N1, 86,9 % mot A/H3N2
och 96,2 % mot B (Victoria).

Immunogenicitet hos barn och vuxna:

Fluarix Tetras immunogenicitet utvarderades i termer av det geometriska medelvardet for HAI-
antikroppstiter (GMT) 28 dagar efter den sista dosen (barn) eller dag 21 (vuxna) och HAI-
konversionsfrekvens (fyrfaldig 6kning av reciprok titer eller forandring fran icke pavisbar [<10]
till en reciprok titer pa >40).

| studie D-QIV-004 (barn 6-35 manader) utférdes utvarderingen i en delkohort med 1 332 barn
(753 i Fluarix Tetra-gruppen och 579 i kontrollgruppen). Resultaten redovisas i tabell 5.

Effekten av ett primarvaccinationsschema med 2 doser i D-QIV-004 utvérderades genom
bedémning av immunsvaret efter revaccination ett ar senare med 1 dos Fluarix Tetra i studie D-
QIV-009. Denna studie visade att ett immunminne hade framkallats for samtliga fyra
vaccinstammar 7 dagar efter vaccination hos barn i aldern 6 till 35 manader.

Fluarix Tetra jamfordes med Fluarix for bedémning av immunogen non-inferiority hos barn i
studie D-QIV-003 (cirka 900 barn i aldern 3 till <18 ar i vardera behandlingsgruppen som fick en
eller tva doser av ettdera vaccinet) och hos vuxna i studie D-QIV-008 (cirka 1 800 deltagare fran
18 ars alder som fick 1 dos Fluarix Tetra och cirka 600 deltagare som fick 1 dos Fluarix). | bada
studierna framkallade Fluarix Tetra ett immunsvar mot de tre gemensamma stammarna som inte
var sémre &n immunsvaret med Fluarix och gav ett battre immunsvar mot den ytterligare B-stam
som ingdr i Fluarix Tetra. Resultaten redovisas i tabell 5.
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Tabell 5: Fluarix Tetra: GMT och serokonversionfrekvenser (SCR) hos barn (6-
35 manader; 3 till <18 ar) och vuxna fran 18 ars alder (enligt protokoll-kohorten) efter

vaccination
Barn 6 till 35 manader (D-QIV-004)
Fluarix Tetra Kontroll!
N=750-753 N’=742-746 N=578-579 N’=566-568
GMT? Serokonversionsfrekvens GMT? Serokonversionsfrekvens
(95 % CI) 2 (95 % CI) 2
(95 % CI) (95 % CI)
A/H1IN1 165,3 80,2 % (77,2;83,0) 12,6 3,5% (2,2;5,4)
(148,6;183,8 (11,1;14,3)
)
A/H3N2 132,1 68,8 % (65,3;72,1) 14,7 4,2% (2,7;6,2)
(119,1;146,5 (12,9;16,7)
)
B 92,6 69,3 % (65,8;72,6) 9,2 0,9 % (0,3;2,0)
(Victoria) (82,3;104,1) (8,4;10,1)
B 1214 81,2 % (78,2;84,0) 7,6 (7,0;8,3) 2,3% (1,2;3,9)
(Yamagata | (110,1;133,8
) )
Barn i aldern 3 till <18 ar (D-QI1V-003)
Fluarix Tetra Fluarix®
N=791 N’=790 N=818 N’=818
GMT (95 % | Serokonversionsfrekvens | GMT (95 % | Serokonversionsfrekvens
Cl (95 % CI) Cl) (95 % CI)
A/HIN1 386,2 91,4 % (89,2;93,3) 433,2 89,9 % (87,6;91,8)
(357,3;417,4 (401,0;468,0
) )
A/H3N2 228,8 72,3 % (69,0;75,4) 227,3 70,7 % (67,4;73,8)
(215,0;243,4 (213,3;242,3
) )
B 2442 70,0% (66,7;73,2) 245,6 68,5 % (65,2;71,6)
(Victoria) (227,5;262,1 (229,2;263,2
) )
B 569,6 72,5 % (69,3;75,6) 224,7 37,0 % (33,7;40,5)
(Yamagata | (533,6;608,1 (207,9;242,9
) ) )
Vuxna fran 18 ars alder (D-QIV-008)
Fluarix Tetra Fluarix®
N=1 809 N’=1 801 N=608 N’=605
GMT (95 9% | Serokonversionsfrekvens | GMT (95 % | Serokonversionsfrekvens
Cl) (95 % CI) Cl) (95% CI)
A/HIN1 2011 77,5 % (75,5;79,4) 2184 77,2 % (73,6;80,5)
(188,1;215,1 (194,2;245,6
) )
A/H3N2 314,7 71,5 % (69,3;73,5) 298,2 65,8 % (61,9;69,6)
(296,8;333,6 (268,4;331,3
) )
B 404,6 58,1 % (55,8;60,4) 393,8 55,4 % (51,3;59,4)
(Victoria) (386,6;423,4 (362,7;427,6
) )
B 601,8 61,7 % (59,5;64,0) 386,6 45,6 % (41,6;49,7)
(Yamagata | (573,3;631,6 (351,5;425,3
) ) )

Cl: Konfidensintervall
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N = Antal deltagare med tillgangligt resultat efter vaccination (fér GMT).

N’ = Antal deltagare med tillgangligt resultat bade fore och efter vaccination (for SCR).
Yicke-influensakontrollvaccin.

2Resultat fran immunogencitetsdelkohorten.

3 B-(Yamagata)-stammen ingick inte i Fluarix.

Samtidig administrering med pneumokockpolysackarid-vacciner:

I den kliniska studien D-QIV-010 pé 356 vuxna >50 ars alder med risk for komplikationer till
influensa och pneumokocksjukdomar, fick deltagarna Fluarix Tetra och ett 23-valent
pneumokockpolysackarid-vaccin (PPV23) antingen samtidigt eller separat. Immunsvaret var inte
samre i nagon av de tva behandlingsgrupperna vad avser samtliga fyra stammar i Fluarix Tetra
och de sex pneumokockserotyper (1, 3, 4, 7F, 14 och 19A) i PPV23 som utvarderades i den
forspecificerade analysen. Enligt en beskrivande analys av sex ytterligare serotyper i
pneumokockvaccinet (5, 6B, 9V, 18C, 19F och 23F) var immunsvaret jamforbart mellan
grupperna; seroprotektiva antikroppsnivaer uppnaddes hos 91,7-100 % av deltagarna i gruppen
som gavs vaccinerna separat och hos 90,7-100 % av deltagarna i gruppen som gavs vaccinerna
samtidigt.

Samtidig administrering med adjuvanterat herpes zostervaccin (Shingrix):

I en klinisk studie, Zoster 004, randomiserades 828 vuxna i aldern > 50 &r till att f& 2 doser av
Shingrix med 2 manaders mellanrum, sa att den forsta dosen gavs antingen samtidigt (N=413)
eller icke-samtidigt (N=415) med en dos Fluarix Tetra. Responsen var likartad oavsett om
Shingrix gavs som enda vaccin eller samtidigt med Fluarix Tetra. Dessutom demonstrerades
immunologisk non-inferiority mellan samtidigt och icke-samtidigt administrering for alla fyra
stammarna inkluderade i Fluarix Tetra géallande Hl-antikropp GMT.

Samtidig administrering med mRNA-vaccin mot covid-19:

I en klinisk studie, Zoster-091, fick 988 vuxna i aldern > 18 ar Fluarix Tetra och en boosterdos av
monovalent mMRNA-1273-vaccin mot covid-19 (50 mikrogram) (ursprunglig SARS-CoV-2-stam)
antingen samtidigt (N=498) eller icke-samtidigt, med tva veckors mellanrum, (N=490).
Antikroppssvaren var likartade pa bada vaccinerna oavsett administreringsschema. Immunologisk
non-inferiority mellan samtidig och icke-samtidig administrering pavisades for alla fyra
stammarna inkluderade i Fluarix Tetra géllande HI-antikropp GMT och for boosterdosen av
MRNA-1273-vaccinet mot covid-19 gallande anti-S-protein-antikropp GMC.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inte nagra sarskilda risker for manniska baserat pa gangse studier
avseende akut toxicitet, lokal tolerans, toxicitet vid upprepade doser och
reproduktiontoxicitet/utvecklingstoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen
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Natriumklorid

Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumdivatefosfat

Kaliumklorid

Magnesiumkloridhexahydrat
o-tokoferylvétesuccinat

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

1ar

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml injektionsvatska, suspension i en forfylld spruta (typ | glas) med kolvring (butylgummi) och
ett gummiskyddslock.

Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan ar av syntetiskt gummi.
Forpackningsstorlekar om 1 eller 10 med eller utan nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet ska anta rumstemperatur fére anvandning.

Omskakas fore anvandning. Inspekteras visuellt fore administrering.
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Instruktioner for den foérfyllda sprutan

Luer Lock-koppling Hall alltid i sprutcylindern, inte i

kolvstangen.

Kolvstang’ )
o Skruva av locket pa sprutan genom att
Sprutcylinder d vrida det motsols.
Lock
Nalfaste : Fast nalen pa sprutan genom att ansluta

den till Luer Lock-kopplingen och vrid
den ett kvarts varv medsols tills du

Ny
Ij@g_ kanner att den l&ser sig.

l

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern,
om detta sker ska vaccinet inte
administreras.

Destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
GlaxoSmithKline AB

Box 516

169 29 Solna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

57495
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 2018-06-08
Datum for den senaste férnyelsen: 2019-06-04
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-10
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