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Indication

Flucelvax® Tetra est utilisé pour I'immunisation active chez 'adulte, I'adolescent et
I'enfant a partir de 9 ans en prévention de la grippe provoquée par les deux sous-types
devirus Influenza A et les deux lignées de souches Influenza B contenus dans le vaccin.

Forme pharmaceutique et quantité de principe actif par unité
* 0,5 mlsuspension injectable en seringue préremplie.
* Liguide incolore a légérement opalescent.

* Antigéne de surface du virus de la grippe -(15 ug d'hémagglutinine par souche
et par dose, neuraminidase), inactivé. Flucelvax® Tetra est un vaccin tétravalent
produit a base de culture cellulaire (QIVc).

Contre-indication

Hypersensibilité au principe actif ou a I'un des excipients ou a d'éventuelles traces de
résidus tels que la béta-propiolactone, le bromure de cétyltriméthylammonium et le
polysorbate 80.

Dosage / Utilisation
* Adultes, enfants et adolescents a partir de 9 ans : une seule dose de 0,5 ml.

* Lasécurité et l'efficacité de Flucelvax® Tetra chez les enfants de la naissance a
moins de 9 ans n'ont pas encore eté établies.

* Injection par voie intramusculaire uniguement. Le vaccin ne doit pas étre
injecté par voie intraveineuse, sous-cutanée ou intradermique et ne doit pas
étre mélangé avec d'autres vaccins dans la méme seringue.
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Composition
Excipients:

* Chlorure de sodium

* Chlorure de potassium

* Chlorure de magnésium hexahydraté
* Phosphate de disodium dihydraté

* Phosphate monopotassique

* Eau pour préparations injectables

Flucelvax® Tetra peut contenir des traces de béta-propiolactone (< 0,5 ug), de bromure
de cétyltriméthylammonium (<18 ug) et de polysorbate 80 (<1500 pg), des quantités
résiduelles de protéine cellulaire MDCK (<25,2 ug), de protéines autres que HA (<240
pg) et d'ADN cellulaire MDCK (<10 ug) par dose (0,5 ml).

Une dose de Flucelvax® Tetra (0,5 ml) présente une teneur totale en sodium de 1,7 mg
et une teneur totale en potassium de 0,1 mg.

Latex : aucun des composants de la seringue préremplie qui sont en contact direct
avec le vaccin (corps de la seringue, piston et bouchon en caoutchouc) n'est fabriqué
en latex.

Le protege-aiguille peut contenir du latex.

RIS

. . RS o
- L N ESOIRU S Sy = g % . Ty P

Figure 1- CSL Seqirus first to reach large-scale manufacture of cell-based influenza vaccines
https.//www.csl.com/we-are-csl/our-businesses-and-products/csl-seqirus/csl-seqirus-manufacturing
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Effets indésirables

Les réactions les plus fréequemment rapportées (210 %) chez les sujets agés de 18 ans
et plus ayant recu Flucelvax® Tetra étaient des douleurs au site d'injection (34 %), des
céphalées (14 %), de la fatigue (14 %), une myalgie (14 %), un érytheme (13 %) et une
induration (10 %).

La fréquence de survenue de certains effets indésirables était considérablement plus
faible chez les sujets 265 ans par rapport aux sujets agés de 18 a < 65 ans.

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés (210%) chez les sujets
pédiatriques agés de 9 a <18 ans apres I'administration de FLUCELVAX TETRA étaient
les suivants: douleurs au site d'injection (58%), céphalées (22%), érytheme (19%), fatigue
(18%), myalgie (16%) et induration (15%). Des taux comparables d'effets indésirables
locaux et systémiques ont été rapportés pour la population totale d'enfants et
adolescents agés de 4 a <18 ans.

Comparés aux adultes de 18 ans et plus, les sujets pédiatriques ont en général rapporté
des taux d'effets indésirables locaux et systémiques plus élevés.

Tailles des emballages
Emballage 1seringue préremplie avec aiguille sertie

* 125x38x27 (LxIxHenmm)

NDC70461.423.19

5 ml Multi
Feresa ing, s Fonly

Figure 1- Emballage 1seringue préremplie avec aiguille sertie
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Emballage 10 seringues préremplies avec aiguille sertie

e 125x104x47 (LxIxHenmm)
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Figure 2 - Emballage 10 seringues préremplies avec aiguille sertie

Figure 3 - Flucelvax® Seringue préremplie
Remarques particulieres concernant le stockage

e Conserver au réfrigérateur (2-8 °C).
e Ne pascongeler.

e Conserver la seringue préremplie dans I'emballage extérieur a 'abri de la
lumiere.
e Conserver hors de portée des enfants.
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Données cliniques

Les données réelles (Real World Evidence, RWE) ont montré une efficacité vaccinale
supérieure sur une période de 3 ans'*

Lors de I'analyse globale sur 3 saisons®, Flucelvax® Tetra s'est révélé significativement plus efficace
que les traditionnels vaccins antigrippaux cultivés dans des ceufs en termes d’hospitalisations/
consultations aux urgences liées ala grippe

| 14 % (9; 20)

2017/18 n=3080510

Divino V. et al*
/19 n=10126333

Krishnarajah G. et al?

|
3/19 n=3731827 ‘ : % (01; 13 ‘
|

% (16; 19)

Divino V. et al®

Etude de cohorte rétrospective — efficacité vaccinale relative (EVr) pour la saison
2018/19% aux Etats-Unis (n = ~4 millions).

‘ Risque élevé ]

Causes des hospitalisations/ J——————
consultations aux urgences Arouitsemets cuitele dens das ons. B

Grippe ‘
Affections respiratoires

Pneumonie

affections bronchiques

Toutes les causes

Infections des voies urinaires

}
|
Asthme/BPCO/ 7 ‘
T
|

-5

Figure 2 - Les données RWE ont montré une efficacité vaccinale supérieure dans tous les groupes de
patients?
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Causes des hospitalisations/ Avantoge des vaccins antigrippoux |
consultations aux urgences

Grippe
Affections respiratoires

Pneumonie

Asthme/BPCO/
affections bronchiques

Toutes les causes

Infections des voies urinaires

Causes des hospitalisations/ U —
consultations aux urgences Aomitisnnals culthnis dems dim ot [

Grippe

Pneumonie

Asthme/BPCO/
affections bronchiques

Toutes les causes
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|
\

Infections des voies urinaires

Figure 4 - Les données RWE ont montré une efficacité vaccinale supérieure dans le groupe des
patients a risque éleveé?
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La technologie

Une technologie innovante basée sur la culture cellulaire pour une efficacité
vaccinale élevée®

Production issue de Mult Fluce feilleure quation avec les souches

Souches virales
recommandées
par 'OMS

PrOC’iUCtIOH La multiplication du virus dans Vaccins antigrippaux Efficacité vaccinale potentiellement
fondee sur les des ceufs de poule peut entrainer des cultivés dans des ceufs influencée par I'adaptation & l'ceuf
ceufs de poule mutations > adaptation & l'ceuf

Informations sur la commande

Depuis le Ter janvier 2024, Flucelvax® Tetra figure sur la liste des spécialités et est
remboursé au prix de fabrique de CHF 9.58 pour les personnes présentant un risque
de complications grippales selon I'OFSP.

Produit Pharmacode Prix Ex factory Disponible a
partir de

Flucelvax® Tetra 1x 0.5 ml 1046782 9.58 CHF Octobre 2024

24/25 avec aiguille sertie

Flucelvax® Tetra 24/2510x 0.5 1046783 95,8 CHF Octobre 2024

ml avec aiguille sertie

Flucelvax® Tetra est disponible depuis 2019 dans plusieurs pays européens
(Allemagne, Espagne, Royaume-Uni, etc.).

Plus de 210 millions de doses de vaccin Flucelvax® Tetra ont été livrées dans le
monde.
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Information professionelle abrégée

Flucelvax® Tetra. C: Antigénes de surface (hémagglutinine et neuraminidase) du virus de la grippe, inactivés
(cultivés sur des cellules mammiféres), des types A/HIN1, A/H3N2 et B/Yamagata et B/Victoria conformément aux
recommandations annuelles de 'OMS pour 'hémisphere Nord (par 15 ug d’hémagglutinine). I: Immunisation active
des personnes a partir de 9 ans en prévention de la grippe provoquée par les deux sous-types de virus Influenza A et
les deux lignées de souches Influenza B contenus dans le vaccin. Po: Une dose de 0,5 ml. Injection par voie
intramusculaire. Cl: Hypersensibilité au principe actif ou a I'un des excipients ou a d'éventuelles traces de résidus
selon la composition. Préc: Ne pas administrer par voie intravasculaire en toutes circonstances; réaction
anaphylactique; syncope d'origine psychogéene due a une injection ; reporter la vaccination en cas de maladie fébrile
aigué jusqu'a la chute de la fievre; Prudence en cas de thrombocytopénie et de troubles de la coagulation sanguine.
G/A: Flucelvax® Tetra peut étre utilisés a tous les stades de la grossesse et pendant I'allaitement. El: Trés fréquents:
céphalées, myalgie, douleurs au site d'injection, fatigue, érythéme, induration. Fréquents: perte d'appétit, nausées,
diarrhées, vomissements, arthralgie, ecchymoses, frissons. Occasionnels: fievre (= 38 °C). 1A: Sur la base de
I'expérience clinique avec les vaccins trivalents contre la grippe issus de cultures cellulaires, Flucelvax® Tetra peut étre
administré en méme temps que d'autres vaccins. P : conserver entre +2 et +8 °C. Ne pas congeler. Prés: seringue
préremplie. Embal. de 1 ou 10. Liste B. Informations détaillées: www.swissmedicinfo.ch. Fabricant : Seqirus Vaccines
Ltd, UK et Seqirus Netherlands B.V.. Titulaire de I'autorisation: Medius SA, 4132 Muttenz. Distribution: Vifor Pharma
Switzerland SA, CH-1752 Villars-sur-Glane. Mise a jour de I'information: Juin 2023.
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