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資`  料 1

国産ワクチン臨床試験の中間報告 (速報 )

(治験概要 )

9月 17日 より200名 の健康成人を対象に国立病院機構病院 4施設で、新型インフルエン

ザ国産ワクチンの免疫原性についての臨床試験を実施 した。

本臨床試験では、国産ワクチン (北里研究所)を通常量 (15μ g:皮下注射)と倍量 (30μ

g:筋肉注射)を接種 した。今回、1回 目接種の 3週間後の結果 (HI抗体価)力畔1明 したの

で報告する。

(本治験の中間報告 )

●本件の被験者の性別は男 41.5% 女 58.5%、 年齢は 20-29歳  30.5%、 30-39歳

21%、 40-49歳  31.5%、 50-59歳  17%
●接種前の Hl Nlの HI抗体保有者 (≧ 40倍)は、194人中 7人 (3.6%)で した。

●抗体保有率 (接種後≧40倍):15μ gl回接種群では、HI抗体価 40倍以上の人が 96人

中75人 (78.1%)、 30μ gl回接種群では、HI抗体価 40倍以上の人が 98人 中86人 (878%)

●抗体陽転率 :抗体価 4倍以上上昇しHI抗体価が 40倍以上の方の割合は、15μ gl回 接

種群では 96人中 72人 (75.0%)、 30 μ gl回 接種群では 98人中 86人 (87.8%)

●抗体価変化率は、15μ gl回 接種群は 14.5倍、30 μ gl回 接種群 35.0倍

●抗体有意上昇率 :「HI抗体価の変化率が 4倍以上の割合」は、15μ gl回接種群は 83.3%

(96人 中 80人 )、 30 μ gl回 接種群 93.9%(98人 中 92人 )

●副反応については、接種者全体のうち 45.9%にみられた。H5Nlワ クチンの 661%に比

べて低かつたが、15μ g皮下注群は 588%と 30μ g筋注群 33.3%に比べ、発赤、腫脹

の頻度が高かつた。

●高度の有害事象として、アナフィラキシー反応、中毒疹がそれぞれ 1例認められた。

※なお 200人の差の 6人については 10月 9日 までに血清採取がされていなかつたので

HI抗体価はまだ測定されておりません。

(治験調整医師か らの結果に対するコメン ト)

1)1回接種後の抗体保有率、抗体陽転率、抗体価変化率とも 30μ g接種群の方が優れて

いるが、15μ g接種群も 30μ g接種群も 1回接種で EMEAの評価基準を満たす。

2)CSL(スプリット、アジュバン トなし)のデータ、Novartis(ス プリット、MF59入 り)

のデータと比較しても遜色はない(Oomparable)

3)15μ gl回接種で EMEAの評価基準を満たすこと等を考慮すると、HAタ ンパク量 15μ g

l回接種で効果的な免疫反応が期待できる:
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(参考 1)

ワクチン接種前後の HI抗体価の変化 (MNT抗体価の方が陽性率が高い)

「ノパルティス (細胞培養法 ロスプリット (HA)・ アジュバン ト (M59)入 )」

Day 21

抗体陽転率 (seroVonversion)

抗体保有率 (serOprotectiOn)

変化率

CSL

抗体陽転率 (seroVonversion)

抗体保有率 (seroprotection)

変化率

Kitasato

抗体陽転率 (serovonversion)

抗体保有率 (seroprotection)

変化率

標準量 (7.5μ g) 倍量 (15μ g)

(参考 2)

76%

80%

27.9

88%

92%

42.7

標準量 (15μ g)  倍量 (30μ g)

710/o      78%

98%      93%

10.7     18.6

標準量 (15μ g) 倍量 (30μ g)

75%      88%
'78%      88%

145     350

NE」Moa0907650

NE」 Moa0907413

インフルエンザワクチンの有効性の国際的な評価基準

参考 :EMEA評価基準 (HI抗体価)

18-60歳  以下の 3つの うち少な くとも一つ を満たす こと

1)抗体陽転率 「HI抗体価が接種前に<10倍かつ接種後 40倍以上」または「HI抗体価

の変化率が 4倍以上」の割合 >40%

2)抗体変化率 幾何平均抗体価 (GMT)の接種前後の増加倍率 >2.5倍 、

3)抗体保有率 HI抗体価 40倍 以上の割合 >70%

60歳以上 以下の 3つの うち少 な くとも一つ を満 たす こと

1)抗体陽転率 「HI抗体価が接種前に<10倍かつ接種後 40倍以上」または「HI抗体価の

変化率が 4倍以上Jの割合 >30%

2)抗体変化率 幾何平均抗体価 (GMT)の接種前後の増加倍率 >2倍

3)抗体保有率 HI抗体価 40倍以上の割合 >60%
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被験者の年齢分布
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可0月 8,9日 に2回 目の接種をした194名 の背景

参考 :(全 200名 の併存症 (治療中))

高血圧 12,高脂血症 4,糖尿病 3,逆流性食道炎 3,アトピー性皮膚炎 3,甲 状腺疾

患 2,気管支喘息 2,過敏性腸炎 1,冠れん縮狭心症1,十二指腸潰瘍 1,骨粗霧症 1,

脳腫瘍 1,副鼻腔炎 1,偏頭痛 1,不眠症 1,睡眠時無呼吸症候群 1,アレルギー性鼻

炎 1,緑内障 1,頸椎ヘルニア 1,脳梗塞 1,痛風 1,足白癬 1(延べ44)

気管支喘息の既往:9妊 婦1名
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1回接種後の結果
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HlNl型インフルエンザウイルスに対するHl抗体価の頻度分布と逆累積度数分布図

駆  麟 融 ご嶋)♂ %)
‖:抗体価       L群    96     8

(1回機種後)      H群   98     2   4   6   12   20   19   23   9   3
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解析対象集団 :FAS
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３

懇
側
終
へ
椰
鰈

100.0

90.0

80.0

70.0

60.0

50.0

40.0

30.0

20.0

10.0

0.0



解析対象集団:FAS
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解析対象集団:FAS
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1回 目接種後の安全性情報

‖
|:|=

1:0‐% 310%

縦“８
一

一
２

一

26:8% 28:3%

頭1痛:

一一一一一一一一一一一一一一一一一

一一一一一一一一一一一一一一一一

一
８

一

一■
一

12.:4% 18:2%
一〇一２

1916.% 2‐012%|

自昇
=:::

:0111:::

11113‐% 9,1%

聡
一．己

一一一一

一百
口
一

一特
一 堂

‐―口‐‐‐
獅

3111% 5:1%

一
■

15818% 3313‐%
一６一軌

■
一

一一一一一薦」

3912% 611%
111

1郵千
11`

18:6% 310%
一襲
一一黎3711% 30:3‐%

1軽度 | 315:1% 28131%

123:7% 8:1%
●:■

算|

2■16% ‐711%
安全性情報の回収できた15μg群 97名 、30μg群99名 の集計



発赤の程度
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腫脹の程度



特記すべき有害事象 (高度例 1)

27才 女性 :         。

有害事象名 :【アナフィラキシー】(高度 )

9月 18日  治験薬 30μ g l回 目接種

治験薬接種後、15分後から、咽頭違和感、咳嗽出現し症状が徐々に悪化する。

無処置で、60分後、咳嗽消失する。

血圧106/65 P79酸素飽和度99%

1     9月 18日 より、オルベスコ吸入400→ 800 μ g/日 へ増量

下     9月 18,19日 咳嗽のため、キプレス 10mg l錠 頓用使用   ぃ

<併存症、併用薬>
4、 5才頃、小児喘息、吸入、内服治療していた。

25才から、 喘息、治療中 (オルベスコ吸入400 μ g/日 )



特記すべき有害事象 度例2)一日
同
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36才 女性

有害事象名 :【 中毒疹】(高度 )

9月 17日  治験薬30μ 9 接種

9月 25日 全身発赤 (発疹)出現する。アタラックスP50mg静注

9月 27日 全身発赤増強、掻痒感も出現する。

9月 28日 皮膚科受診し「中毒疹」と診断される。

プレドニン30→5mg/日 (9/28～ 10/4)、 アレグラ120mg/日 (9/28～ 10/4)内月風

10月 8日 両上肢・両下肢に、軽度発疹の癖痕となる。

<アレルギー歴>
アレビアチンにて、全身の中毒疹

<併存症、併用薬>
1年前より、片頭痛・・ロデプロメール25mg/日

1年前より、不眠症り・レキソタン 5mg/日
ハルシオン 0,2‐5mg/日



治験実施計画書の要約

治験の名称
新型インフルエンザ A(HlNl)に対するインフルエンザHAワ クチンの免疫原性に関する臨床試

験 (治験実施計画書番号 :HlNl-1)

治験の目的
健康成人志願者を対象として、KIB‐HlNlを 15μ g(通常量)皮下接種および 30μ g(倍量)

筋肉内接種した際の免疫原性及び安全性を検討する。

開発 のフェーズ 第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験

治験デザイン 無作為化非盲検用量比較試験

象対

以下の選択基準をすべて満たし、かつ除外基準のいずれにも該当しない 日本人健康成人志願

者を対象とする。

【選択基準】

1)同意取得時の年齢が 20歳以上日本人健康成人

2)妊娠中の場合、産婦人科主治医の許可が得られた者

3)文書による同意が得られ、治験参カロ中の遵守事項を守り、本治験実施計画書に定められた

診察を受け、症状などの申告ができる者

【除外基準】

1)明 らかに新型インフルエンザA(HINl)の既往のある者 (被験者からの聴取による)

2)新型インフルエンザA(HlNl)に対応したワクチンの接種歴のある者 (被験者からの聴取

による)

3)食物や医薬品等によつて、過去にアナフィラキシーを呈したことがあることが明らかな者

4)重篤な心臓・血管系、血液系、呼吸器系、肝朧、腎臓、消化器系、神経精神疾患の現病歴

のある者

5)過去にギラン・バレー症候群や急性散在性脳脊髄炎の既往のある者

6)75歳以上の独居高齢者、認知症等の同意能力を有さない者

7)本治験開始前4ヶ 月以内 (接種日より起算)に、治験に参加し投与を受けた者

8)本治験開始前27日 以内に生ワクチン、または 6日 以内 (以上、接種日より起算)に不活化

ワクチン・ トキソイ ドの投与を受けた者

9)本治験開始前 3ヶ 月以内に輸血又はガンマグロブリン製斉1の投与を受けた者、または 6ヶ

月以内 (以上、接種日より起算)にガンマグロプリン製斉1の大量療法 (200m〔ュg以上)を

受けた者

10)その他、治験責任医師が本治験の被験者として不適当と判断した者

【接種要注意者 (接種の判断を行 うに際し、注意を要する者】

1)本治験薬の成分
・
又は鶏JF、 鶏肉、その他鶏由来のものに対してアレルギーを呈するおそれ

のある者 *ゲンタマイシン硫酸塩、カナマイシン硫酸塩、チメロサール

2)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障害等の基礎疾患を有する者

3)予防接種で接種後 2日 以内に発熱のみられた者及び全身性発疹等のアレルギーを疑 う症状

を皇したことがある者

4)過去にけいれんの既往のある者

5)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天性免疫不全症の者がいる者

6)気管支喘息のある者

7)上記に掲げる者のほか、本治験薬接種を行 うに際し、注意を要する状態にある者

治験薬
2009年春に流行 した新型インフルエンザ A/カ リフォルニア″/2009(HlNl)pam(x_179A)ウ

イルスよりを元に作製されたインフルエンザHAワ クチン (KIB―HlNl)。 インフルエンザウイ
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ルスのヘムアグルチニン (HA)を含む澄明又はわずかに自濁 した液斉1。 自家試験ならびに国家

検定実施前の製剤。

用法・用量

治験薬を上腕に、3週間±7日 間の間隔をおいて 2回接種する。

H群 :投与量 10mL を上腕三角筋に筋肉内接種する。

L群 :投与量 0.5mLを 上腕に皮下接種する。

併用禁止薬剤

及び療法

治験薬接種後からVis■③ (事後観察)までは、以下の薬剤及び療法の併用を禁止する。

1)輸血、ガンマグロプリン製剤、免疫抑制剤、免疫抑制療法ご抗リウマチ剤、造血剤、副腎皮

質ホルモン斉1(外用剤を除く)

2)他のフクチン

3)他の治験薬

接種延期基準

治験薬 1回 目接種日又は 2回 目接種日に以下のいずれかに該当する被験者は、接種を延期す 。

る。但 し、接種延期基準に該当しなくなった場合、接種を行 うことを可とする。

1)明 らかな発熱 (375℃以上)を呈している者

2)重 篤な急性疾患に罹患している者

3)治験薬接種前 1週間以内の薬剤の使用状況を調査し、治験責任ノ分担医師が治験薬接種に不

適当と判断 した者

本治験に影響を及ぼすと考えられる薬斉1は、免疫抑制411、 抗 リウマチ剤、造血斉1(鉄剤

を除く)、 副腎皮質ホルモン剤 (外用剤、吸入剤を除く)等、被験者の免疫応答に影響を

与える可能性がある薬斉1又は生理学的検査結果に影響を与える可能性のある薬剤が挙げ

られる。

4)そ の他、治験責l1/分 担医師が治験薬の接種を不適当と半1断 した者

中止基準

以下のいずれかに該当する被験者は、本治験を中止する。

1)同意取得後に、被験者 自身が治験参カロの撤回を申し出た場合

2)治験責仰 分担医師が、被験者が治験計画を遵守できないと判断 した場合

3)除外基準に抵触することが判明した場合

4)そ の他、治験責僣 分担医師が治験を中止するべきと判断した場合

(例 :「 治験薬の接種延期基準」に抵触するため、1回 目接種が不可能、「2回 目接種を実施 し

なかつた場合の観察」の実施が困難など)

2回 目接種を

実施しなかつた

場合の観察

「治験薬の接種延期基準」に該当するため、2回 目接種を実施しなかった場合、可能な限り「Vl壺

② (2回 目治験薬接種)」 並びに「VIsi③ (事後観察)」 に規定された観察を実施することとする。

評価項目

1血液検査評価項目

ワクチン 1回 目接種前、2回 目接種前、事後観察の3回の血液 (合計27m l)採血による。

1)新型インフルエンザ A(HlNl)HlNl型に対する中和抗体価

2)新型インフルエンザ A(HlNl)Hl抗原に対するHI抗体価

3)抗ガングリオシド抗体など新型インフルエンザフクチンの安全性検討に関する臨床検査

4)HlNlイ ンフルエンザ (ソ連型)等の既存のインフルエンザウイルスとの交叉免疫性や将来、

新型インフルエンザA(HlNl)の 抗原性が変異した際の交叉免疫性の検討

2安全性評価項目

治験薬 1回 目接種 (Day O)後 からVIsit③ (事後観察)までに発現した有害事象及び副反応の

種類、程度、持続期間及び発現率を検討する。
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米国等が承認した新型インフルエンザワクチンについて

2009年9月 15国に米国簿が承認した新型インフルエンザワ分 ンについて

(参考 )

ノバルテイス サノフィー

15μg/0.5ml 15μg/0.5ml 15μg/0.5ml

投与経路 筋肉注射 筋肉注射

メディミューン
日本国産ワクチン

抗原量

用量・用法

(小児 )

106.5‐
7.5 FFU

/0.2ml

15μg

経鼻粘膜 皮下注射
‥
一
い
―

04‐9才 :

0.5m12回
010‐17才 :

0.5m11回

018才以上 :

0.5mi l回

06ケ月-35ケ月 :

0,25m12回
036ケ月-9才 :

0.5m12回
010才以上 :

0.5m11回

02-9才 :

0.2m12回
012ケ 月‐6才 :

0.2m12回
06才-13才

:

0.3m12回
013才-20才

:

0.5m11回 or2回

出 Jt:http:〃 WWW.fda.gov/Bio10giCSBloodVaccines/VaCCines/ApprovedProducts/ucm181950.htm



2009年9月～10月 にEUで承認された新型インフルエンザワ物 について

バルテイ バクスター

抗原量 3。 75μg/doSe(o.5ml) 7.5μg/doSe(o.5ml) 7.5μg/doSe(o.5ml)

投与経路 筋肉注射 筋肉注射

‥
“
０
１ 06ケ月未満 :

推奨されない

06ケ月-3才
:

0。25m12回
03-9才 :

0.25m12回
010-17才 :

0.5m1 2回

06ヶ 月未満 :

推奨されない

06ヶ 月・17才 :

0.5m1 2回

06ヶ 月未満 :

推奨されない

06ヶ 月-17才
:

.0.5m1 2回
用量・用法

(小児 )



そのほか各国で承認されている新型インフルカ ザワ物 について

SinovaC(中 国) Hua:an{中 国 CSL{詈蒙りll)

―
一
劇
‥

投与経路

用法・用量

(小児 )

15μg/0.5ml 15μg/0.5ml 15μg/0.5ml

筋肉又は深皮下注射

10才 以上3才以上 3才以上

抗原量

出典 :9/30 WHO電 話 会議 ′中国 SFDAホームページ′CSLオーストラリアホームページ、



主な1臨:床試験結果―の概要

―
贔
∞
…

曇「企業:=導繁:

培:養方1法 鶏卵培養 :鶏卵培養 鶏卵培養 鶏卵培養 鶏卵培養 細胞培養

アジユバン|卜のi

l■ ■有無■‐■
盤
小

鉦
小

缶
小

缶
小

有/無 有

騨 麟 一Ｗ
”，‐‥―‐‐‐

臨床試験
結果概要

1健康成人 1恵164才 )|
o%が有効な免疫応答

(高齢者1165才 以上):

茫%が有効な免疫応答

(小児1loγ 17才 )25例 |
76%で有効なえ療応答|

(小児:3■ 0才)'S例 ||
31スで有効な免疫応答

:

(′ 1ヽ児:6■ 31ケ月).20例 :

25%で有効な免疫応答

(■黎 :‐米 国 保健 福祉 省 HP)

〔健康成本:‐ 18164イ ).

:::実串11::丈 ,:::ラ説;
)6.7°/6有効な免疫応答

30μgi  .   ■   1

子嚇難ど彗Fl

(出典 |※ 1)

1健康成人 18‐ 64才 )

10スが有効な免疫応答

(高齢者:65才以上):
,6スが有効な免疫応答

(出典:米国保健福祉省HP)

(健康成人 20才_)     :
コ立病院機構において、9月 17日

より臨床試験開始。15μ意皮下注

討又1事 30μ意筋肉注射。

醤様進転9と人串,2人(75%} |

抗体陽転98人中86人 (37:8%)

出典 110/16意 見交換会資料)

l健康成人 1816o才 )‐
由6例実施、アジュバント有
ヒ無の2群で実施(害1合不
現):

アジュバント有: |  ■

'8%以

上に有効な免疫応答

アジュバント無: |   |
)5°/●以上の有効な免疫応

答         :

(出典:6SKプレスリリース)

(健康成人 18も0才 )::●

[6o例 中1回接種で8o%、 2

コ接種で060/.然 上に有効‐

じ免疫応答  ‐ ■ |

(出典 :ノパルティスプレスリリ
=ス)        1  1  1

(出 典 :※ 2)|     : :

land Journal of Mediclne
1

(HlNl)2009 Vacclne―  Prell口 lnary Rafter One Dose of a Monovalent



季節性インフルエンザワクチンの高齢者への接種回数の

見直しについて

資   料 4

【インフルエンザ HAワ クチンの使用方法】

平成 12年 7月  薬事法上の用法・用量の改訂 (平成 12年 4月  中央薬事審議会での

審議 )

:ぉ ょそ、1～ 4週間の間隔をおいて0.5mlずつ、2回皮下に注射する。ただし、6歳から 13:

歳未満のものには 0.3ml、 1歳から 6歳未満のものには 0.2ml、 1歳未満のものには 0.lml:

0.5mlを 皮下に、1回又はおよそ1～ 4週間の間隔をおいて 2回注射する。ただし、6歳か

ら13歳未満のものには0.3ml、 1歳から6歳未満のものには0.2ml、 1歳未満のものには0.lml

ずつ 2回注射する

1日

新

【研究班による検討結果】

「インフルエンザワクチンの効果に関する研究 (主任研究者 神谷 齊 :国立療養所三重

病院院長 )」 H9～ 11年度

- 65歳以上の高齢者に対するインフルエンザワクチンの有効性を検討した結果、接種

回数は 1回で十分に効果があるとの結果が得られた。

○上記、過程に加え、

1 先進諸外国においては、新 しい型のインフルエンザウイルスが出現 しない限 り、年少

児を除いて、殆 どの人がインフルエンザに対する基礎免疫を獲得 しているので、 1回の

接種で追加免疫の効果があるとする考えが一般的であること。

2 また、我が国におけるインフルエンザワクチンの接種回数に関する近年の研究結果を

検討し、65歳以上の高齢者については、1回の接種で十分有効であるとの結論に至つ

たものである。
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接種回数に係る論点について

.今回の試験の中間報告の評価について

○今回の被験者に対する臨床試験の結果をもって、健康成人について評

価するのは妥当か ?
菫特定の年齢層に偏つていないか等。

○ ワクチンの有効性について、どのような尺度を用いて評価するのが

妥当か。

・ EMEA評価基準を参考にできるか?

・ HI抗体価の結果によつて、有効性を判断することが妥当か ?

※米国においては、今回の新型インフルエンザワクチンの有効性についてHI抗体

価により評価 されている。

上記を踏まえ、健康成人の接種回数は本試験結果をもって 1回 と

してよいか。

本試験から、ワクチンの副反応は許容できるものと考えてよいか ?

今回の臨床試験は北里研究所のワクチンのみを対象としたものだ

が、他の国内メーカーワクチンも同様の有効性・安全性と考えてよ

いか。

○ 臨床試験対象者の属性を踏まえると、本中間報告の評価結果につい

て、下記の集団の類型毎の接種回数について、どのように考えるか。

・ 健康成人 (20-)以外の年齢層の接種回数についてどう考えるか ?

・ 妊娠している者についてどう考えていくか?

・ 重症化リスクのある基礎疾患を有する者についてどう考えるか?

○

　

○

2.今回の臨床
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A右記以外

の者

B妊娠して

いる者

C重症化リ

スクのある

基礎疾患を

有する者

1歳以上-13歳 未満 2回 2回

① 13歳以上-15歳未満 AC C―①

② 15歳以上-18歳未満 AC BЮ C―()

③ 18歳以上-20歳未満 A―() BC C―()

④ 20歳以上-60歳未満 B―() C―④

⑤ 60歳以上-65歳未満 A―⑤ C―()

⑥ 65歳以上一 AC C―⑥

■ 今回の臨床試験の対象者



新型インフルエンザワクチン

に関する意見交換会 i

料

平成 21年 10月 16日 (金 )
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参考資料 1

インフルエンザワクチンの有効性の国際的な評価基準

Guidance on Harmonisation of Requirements for lnfluenza Vaccines より

(EMEAの基準)

18-60歳  以下の 3つの うち少な くとも一 つを満たす こと

1)抗体陽転率 「HI抗体価が接種前に<10倍かつ接種後 40倍以上」または「HI抗体価

の変化率が 4倍以上」の割合 >40%
2)抗体変4ヒ率 幾何平均抗体価 (GMT)の 接種前後の増加倍率 >2.5倍 、

3)抗体保有率 HI抗体価 40倍以上の割合 >70%

60歳以上 以下の3つのうち少なくとも一つを満たすこと

1)抗体陽転率 「HI抗体価が接種前に<10倍かつ接種後 40倍以上」または「HI抗体価の

変化率が 4倍以上」の割合 >30%
2)抗体変化率 幾何平均抗体価 (GMT)の 接種前後の増加倍率 >2倍
3)抗体保有率 HI抗体価 40倍 以上の害1合 >60%

Guidance for industry

Clinical data needed to support the licensure of seasonal inactivated

influenza vaccines  より                    (FDAの 基準)

小児-65歳  以下の2つのうち少なくとも一つを満たすこと

1)抗体陽転率 「HI抗体価が接種前にく10倍かつ接種後 40倍以上」または「HI抗体価の

変化率が 4倍以上」の割合 >40% (95%信 頼区間の下限値について )

2)抗体保有率 HI抗体価 40倍以上の割合 >70%(95%信頼区間の下限値について)

65歳以上 以下の2つのうち少なくとも一つを満たすこと

1)抗体陽転率 「HI抗体価が接種前に<10倍かつ接種後40倍以上」または「HI抗体価の

変化率が4倍以上」の割合 >300/6(95%信 頼区間の下限値について)

2)抗体保有率 HI抗体価40倍以上の割合 >60%(95%信頼区間の下限値について)
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参考資料 2

米国承認ワクチンの用法用量(DOSAGE AND ADMINISTRATttOD
添付文書より抜粋

ノバ ル テ ィ

・Children 4 through 9 years of age:Two O.5‐ n■L intralllluscular in3ections approx■ mately

l month apart

・Children 10 through 17 years of age:A single O.5‐ mL intramuscular iniectiOn

・Adults 18 years ofage and older:A single o.5‐mL intramuscular ittectiOn

Adults 18 years of age and older:

A single O.5 mL intramuscular ittectiOn.

・6 through 35 months ofage(0.25 mL dOse,intramuscular ittectiO→ :

‐Two O.25 1nL dOses approxilnately one l■onth apart.

・ 36 months through 9 years ofage(0.5 mL dose,intramuscular ittectiO→ :

・Two O.5 mL dOses approx■ IIlately one month apart.

口10 years ofage and older

‐A single O.5 mL dose,intramuscular iniectiOn.

Adults

‐A single O.5 mL dose,intramuscular iniectiOn.

メディミュー:

Age Group Dosage Schedule

Children(2・9 years) 2 doses O.2 mL each,appro対 mately l

month apartl

Children, adolescents and adults(10・ 49

years)

l dose(0.2mD

Each O.2 mL dose is administered as O.l mL per nostril.
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EU承認ワクチンの用法用量

製品概要 (SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS)よ り抜粋

ノバルテ イ

The dose recolrllnendations are based on the:

safety and immunogenicity data available On the adlninistration ofthe MF59C.1

attuVanted vaccine cOntaining 7.5 μg HA derived 6Ю m A/Vietnaげ H94/2004

(H5Nl)at O and 21 days to adults,including the elderly,and children between 6

months and 17 years of age.

Posology:

Adults and elderlv

One dose of O.5 11nl at an elected date.

♪ゝ second dose of vaccinc should be given a■ er an interval oF at least three、 veeks_

Children and adolescents 6 monis to 17 vears ofage

One dose ofO.5 1nl at an elected date.

A second dOSe of vaccine should be given aner an interval ofatleastthree weeks.

Children aged less than 6 months

Vaccination is not currently recommended in this age group.

Itis recommended that su● ectS WhO receivc a irst dose ofFocet五 a,complete the

vaccination course with Focetria

The dose reconllnendations are based on:

・ safety and immunogenicity data available on he administration ofAS03attuvanted vaccine

containing 3.75 μg HA derived iom A/Vietnaゴ H94/2004 015Nl)at O and 21 days to adults,

including the elderly,and on the administration ofthe adult dose and halfofthe adult dose at 0

and 21 days to children aged fron1 3-9 years

・ very limited immunogenicity data obtained hree weeks a■ er administration ofa sihgle dose

of an investigational follllulation ofPandemrix(HlNl)to healthy adults aged 18-60 years.
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Posology

Adults aged 18-60 vears:

One dose OfO.5 ml at an elected date.

A second dose ofvaccine should preferably be given.There should be an interval of at least

three  wecks beい Ⅳeen the flrst and second dose.

HoweveL preliminary immunogenicity data obtained at three weeks after administration ofan

invesdgational fol11lulation ofPandemrix(HlNl)to a limited number ofhealthy adults aged

18-60years suggest that a single dose lnay be sufflcientin this age group.

Elderiv(>60 vears)

One dose ofO.5 ml at an elected date.

A second dose ofvaccine should be given a■ er an interval ofatleast three wecks.

Children and adolescents aged 10-17 vears

lf vaccination is considercd to be neccssary,considcration inay be given to dosing in accordance

with  the recommendations for adults.However,the choice of dose for this age group should

take into  accountthe available data on safety and inlmunogenicity in adults and in children

aged from 3-9 ycars.

Children aged 3-9 vears

lfvaccination is considered to be necessary,the available data suggest that administration of

O.25 ml ofvaccine(i.e.halfofthe adult dose)at an elected date and a second dose

administered at least three wecks later may be sufrlcient.

Therc are vcry limited safcty and immunogenicity data available on the administration of AS03-

attuVanted vaccine containing 3.75 11g HA der市ed from A/Vietnaゴ 1194/2004(H5Nl)and On

administration ofhalf a dose ofthe same vaccinc(i.e.1.875 μg HA and halfthe amountof

AS03 attuvant h o.25 ml)at O and 21 days in this age group.

Children ated iЮm 6 monthsto 3 vears

lfvaccination is considered to be necessary9 oonsideration may be given to dosing in accordance

with  thc recommendation in children aged 3-9 years.

Children a"d less than 6 months

Vaccination is not currently recommended in this age group.
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クヾスタ

The dosc recommendations are based on the safety and immunogenicity data available on the

administration ofvaccine containing 7.5μg HA de」ved from Aハ rietnarゴ 120312004(H5Nl)at

day O and 21 to adults,including the elderly.

Posolo"

Adults and elderiv

One dose ofO.5 rnl at an clected date.

A second dose ofvaccine should be given ater an interval ofat least three weeks.

No data are available in childrcn or adolescents.HoWever,should vaccination be considered

necessa■/,the experience、 vith sirnilarly c()nstrlicted vaccines suggests that dosing in accordance

with the adult dose may be appropriate_

The dosing used should take into account the extent ofdata and disease characteristics ofthe

current influenza pandeFniC.

Childrcn aged ICSs than 6 months

Vaccination is not currently reconllnended in this age group.
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,pC HlNl Flu l Questions&Answers Novel HlNI Inlluenza Vaccine http://www.cdc gov/hinllu/vaccination/public/vaccinatiOn_qと p.

Centtrs fOr Dttettse Confrol● 向d Preven†ion
Nrour On瞑臓e Sowce fo「 Cr引Jbie H9● lth tlforrlo‖ orl

参考資料 3

QUES■ ONS&ANSWERS

2009 HlNl lnfluenza Vaccine

October 15,2009,4:45 PIり l ET

2009 HlNl Reconllnendations

Who will be reconllnended to receive the 2009 HlNl vaccine?

CDC's Advisory Committee on lmmunization Practices KACIP)haS recommended that certain

groups Ofthe population receive the 2009 HlNl vaccine when it irst becomes available.

These target groups include pregnant women,peopleル vho live wⅦth or care for childrei

yOungerthan 6 1nonths of age,healthcare and emergency lnedical servlces personnel,persons

bemeen the ages of6 months and 4 years old,and people ages of 25 through 64 years of age

who are at higher risk fbr 2009 HlNl because of chronic health disorders or compronlised

iΠIInune systelns.

we do not expectthat there wⅦ ll be a sholrtage of 2009 HlNl vaccine,but availability and

demand can be unpredictable_There is some possibility thatinitially the vaccineぃ all be

available in lilnited quan五 des_In this se面 ng,the coΠIInittee recoΠ llnended that the fo1lo■ 、ang

groups receive the vaccine before others:pregnant women,people who live wlth or care for

chndren yOungerthan 6 1nonths of age,health care and emergency lnedical sen■ces

personnel with direct patient contact,children 6 1nonths through 4 years of age,and children

5 through 18 years of age who have chronic lnedical conditions.

The committee recognlzed the need to assess supply and demand issues atthe locallevel.The

conllnittee further recoHllnended that once the demand for vaccine for these target groups

has been met atthe locallevel,programs and Pro宙 ders should begin vaccinating everyone

彙onl ages 25 through 64 yearso Current studies indicate the五 sk fbr infection among persons

age 65 0■ 01der is less than the riskお ryounger age grouPs.Therefore,as vaccine supply and

demand for vaccine among youngerage groupsis being lnet prOgralns and pro宙 ders should

Offer vaccination to people overthe age of 65・

The UoS.Food and DrugAdministration(FDA)has apprOvedthe use ofone dOse of 2009

HlNlflu vaccine for persons lo years ofage and older.This is slightly dif長 )rent iom CDC's

recommendations for seasonalinfluenza vaccination which states that chndren yOunger than

9 who are being vaccinated againstin■ uenza for thё  irsttime neё d to receive b″ o doses.

Infants younger than 6 1■ onis ofage are too young to get■ e2009 HlNl and seasonalflu

vaccines.

What will be the reconllnended interval between the first and

second dose for children 9 years of age and under?

CDC recommendsthatthe two doses of 2009 HlNl vaccine be separated by 4 Weeks.

Hourever,ifie second dose is separated iom the irst dose by atleast 21 days,the second

dose can be consldered valid.

-7-
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Do those that have been previously vaccinated against the 1976
swine influenza need to get vaccinated againstthe 2009 HlNl
influenza?
The 1976 sune flu vlrus and the 2009 HlNl vlrus are different enough thatits unlikely a

person vaccinated in 1976 wlll have nil protectiOn fron■ the 2009 H■Nl.People vaccinated in
1976 should still be given the 2009 HlNl vaccine.

Supply and Distribution

How is vaccine shipped to project areas?

CDC's contractor for centralized distribution ships vacdne to hosPitals,clinics,doctor's

ottces,health deparLments,and o■ er prO宙 ders Ofvaccines that have been designated as

vaccine― recei宙ng sitesbythe PrdeCtArea Cthe prdeCt areasindude al1 50 States,the District

of Columbia,81」 S Territories and ieely assOciated states,and 3 1arge lnetropolitan health

departments).

What kind of providers can be designated as vaccine recipients?

Provlders that have the capability to receive,store and adΠ linister vaccine,including but not

lilnited to proⅥ der Ofaces,。ccupational health clinics,hospitals,local health depaJLnents,

community vaccinators and pharmacies.

How many sites can a jurisdiction designate to receive vaccine?

There is a lnaxilnunl of 150,000 Sitesto which vaccine can be shipped宙 a centralized

distribution.Pro」 ect areas have received infO...latiOn about their a110cation of sites.

How do pr● ect areas know how much vaccine is available for them
to order?

CDC sends proJect areas a weekly 2009 HlNl a1location report each morning as it dOes for

seasonal influenza vaccine.The reportindicates hOw lnuch of each fbrlnulatiOn of 2009 HINl

vaccine is available for them t0 0rder.

What should project areas expect with respectto frequency of
vaccine shipments?
Vaccine wlll be shipped as it becomes available,tlldng into account state a1locations and

orders.The processお modeled after iat utilized by immunization programs tb order

seasonal influenza vaccine offthe federal cOntract..Details about CDCs orde五 ng/a110Cation
process for seasonal influenza are described in the all― grantee message sentto immunization
program grantees on 8/11/2009(Grantee message for anocation).

Whatis the lninilnunl dose order for shipments of 2009]HlNl
vaccine?
For each vaccine fo..1lulation(idenuied by its National Dng Code)ふ e minimum dose order
is loo doses and a1l orders lnust be placed in increments Of loo doses.Each ancillary supply

kit contalns supplies to support loo doses Ofvaccine,Mnth dilbrent kits avanable for preilled

syringe products and for multi―dose vial products.

When and how much Ofthe 2009 HlNl vaccine will be available?

-8-
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Both the flu shot(in the ann)and nasalspray forln of 2009 HlNl vaccines have now been

produced and licensed by■ e Food and Drllg Administration.The federal government has

purchased a total of 250 1nillion doses of 2009 HlNl vaccine.2009 HlNl vaccine was

available staring early October and approximately 29 milion doses oflicensed vaccine may

be available by the end of October.Vaccine availab■ity,however,depends on many factors so

these numbers h7ill be frequently updated.The irst doses oflive attenuated 2009 HlNl flu

vaccine were adnlinistered on October 5,2009.AdΠ linistTation ofthe 2009 HlNl flu shot will

begin the week of October 12.

Will there be enough 2009 HlNl flu vaccine for everyone who
wants it?

It is expected that there、 颯u be enough 2009 HlNlflu vaccine for anyone who choosesto get

vaccinated.The US federal government has procured 250 1nillion doses of 2009 HlNl flu

vaccine.This quantity ofvaccine accounts for the National lnstitutes of Health(NIH)clinical

trial data sho、～
■ng that children 6 1nonths to 9 years of age、げlll need two doses and persons lo

and older wⅦll need one dose.Lilnited amounts of 2009 HlNl vaccine became available in

early October,and lnore will continue to become available overthe uPconling weeks.

Where will the vaccine be available?

Every state is developing a vaccine delivery plan_Vaccine、 げlll be available in a combination of

settings such as vaccination clinics organized by local health deparlments,healthcare pro宙der

o面ces,schools,and other private settlngs,such as pharmacies alld、 vorkplaces.For rnore

information,see State/」urisdic垣 on Contact lnformation for Health Care Pro宙 ders lnterested

●

Seasonal and HlNl Vacё ine

Will the seasonal flu vaccine also protect against the 2009 HlN■

flu?

The seasonal flu vaccine is not expected to protect against the 2009 HlNl flu.

will this vaccine be lnade differently than the seasonal
influenza vaccine?
No.This vaccine will be lnade llsing the salne processes and facilities that are used to lnake

the currently licensed seasonal influenza vaccines.

Can the seasonal vaccine
given atthe same time?

and the 2009 HlN■ vaccine be

Inactivated 2009 HlNl vaccine canbe administered atthe same宙 sit as any other vaccine,

including Pneumococcal polysacchande vaccineo Live 2009 HINl vaccine can be adHlinlstered

at the salne宙 sit as any otherlive orinactivated vaccine EXCEPT seasonallive attenuated

lnfluenza vacclne.

Prior lllness

Should l get vaccinated against 2009 HlN■ ifl have had
■u―like illness since the Spring of 2009?

-9-
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The symptoms ofinfluenza(■ u■ike illnesses)are simiarto iose caused by many other
virllseso Even when influenza vlrllses are causing large numbers of people to get sick,o■ er

viruses are also callsing ilnesses.Speciflc testing,called“ RT― PCR test,''is needed in order to

tell if an ilness is callsed by a specinc influenza strain or by sotte other宙 rlls.This test is

different frorn rapid flu tests that doctors can dO in their o伍 ces.Since lnost people with

■u―like illnesses will not be tested with RT― PCR this season,■ em可 0五ty Will not know

w・hether they have been infected、 呵th 2009 HlNlflu or a di“erent vlrlls.

Therefore,ifyouwereillbutdonOtknowifyouhad2009HlNlinfection,you should get
vaccinated,ifyour doctor recOnllnends it sO,Inost people recommended for 2009 H■ Nl
vaccination should be vaccinated with ie 2009 HlNl vaccine regardless Ofwhether they had

a flu― like illness earlier in the year.Ifyou have had 2009 HlNlflu,as conflrlned by an

RT―PCR test,you should have some immunity against 2009 HlNl■ u and can choose nottO
getthe 2009 HlNl vaccine.However,vaccination of a person with some e対 sting immunity to
■e2009 HlNl virlls will not be harlni」 .For more infor】 nation on flu tests,see lnfluenza

/diagnOstic_testing_publittqa.htln).

Any immunity from 2009 HlNlinfluenza infection or vaccination will not pro宙 de protectiOn

against seasonal influenza.All people whO want protection froln seasonal flu should still get

■eir seasonal influenza vaccine.

Prevention

Are there other ways to prevent the spread Ofillness?
Take everyday actions to stay healthy.

・認認:盤:認猟サ宙島a五∬ue山en you∞ uま∝帥….Thow he」∬ue m
°
賠雖 嶽箋:惣麒繊出 枇認錮Pr曲冊∫辮:;朧乱.醜v

.会器識蹴出設警乱se or mou■ .Gbrmssp“ad thtt way

・
:富総ll漁皿総

i施
翼留躍F器船瀧1翌昴温.h°

me iom work orschOd

Follow public health ad宙ce regarding schOol dOsures,avoiding crowds and other social

distancing measures.These measures、颯ll continue to be important after a 2009 HlNl vaccine

ls available because they can prevent the spread of cだ her viruses iat cause resPiratory

infec● olls.

What about the use Of antivirals tO treat 2009 HlNl infection?

CDC hasissued

/reCOmmendations.htm)for this seasOno CDC also has published Ouestions&Answers related to
the use of antiviral druFsfhttD://1輌輌Mcdc.gov/hln』 u/antiviral.htm)for this season.

Are natural remedies(alSo referred to as“ complementary"or
“alternative"Irledicine)reCO]阻 Inended to preventthe 2009 H■Nl flu
virus?

The irst and lnostilnportant step to prevent the flu is to get vaccinated.Vaccination

stimulates an immune response using a killed or weakened宙 rLLS iat usesぬ e bodys own

′
5
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defense lnechanislns to prevent infection_CDCts current recoHllnendations to protect against

2009 HlNl、■rus do notinclude natural remedies as a sole prevention lnethodolfyou wantto

use a natural remedy to reduce symptoms,CDC reconllnends that you talk to your healthcare

pro、■der about options.

Alternative lnedicine should not be■ lsed as a replacement for proven conventional care,or to

pOstpone seeing a doctor about a medical proЫ em.The National lnstihtes of Health(NIH)

External

Web
Site

pro宙des informa■ on ath

(http://health.nih.gov/topiC/Alternat市 eMedicine)on Speciflc alternative options,including

scientiic information,potential side e■ iects,and cautions for each.

The Federal Trade Commission(F「 O Warns consumers to be cautious about products iat

clailn to prevent,treat,or cure 2009 HlNlinfluenza,speciflcally products like p■ ls,air

flltration devlces,and cleaning agents can kill or elinlinate the vlrus.

Page last revlewed October 15,2009,4:45PM ET
Page last updated October 15,2009,4:45PM ET

∽ ntentsouК c Centers br Disease Control and Prevendon

Centers for Disease Control and Prevention

30333,USA
8oo― CDC―IINTFO(8oo-232-4636)■ ■■1(888)

cdcinfoocdc.Яov

16oo Clifton Rd.Atlanta,GA

232-6348,24 HOurs/Evew Day― 釉 漁g鯉・"ヤ
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2009 HlNl lnfluenza Shots and Pregnant WomLen:QueStiOns
and Answers for Patients

October 2,2009,5:00 PM ET

General Public

wrly does cDC αdυise pregnant woncl■ lo receiυe the 2009 H■ N■

171FuenZα  σ1249 υαCCine βLοりP

Cetting the lu shotis the single best way to protect againstthe lu ltis importantfor a pregnant woman to receive both the

2009 Hl Nl lu shot and the seasonailu shot_A pregnant woman who gets any type oflu has a greater chance for serlous

heanh prOblems Compared Wlh people in genera:who 9et2009 HlNl lu(fOrme‖ y called“ swine Πu"),pregnant women wlh

2009 Hl Nl lu are more like!y to be admitted to hospita:s_Pregnant"omen are also more likely to have serious i‖
ness and

death from 2009 Hl Nl lu

VVhen a pregnant woman gets a lu shotlit can protect both her and her baby.Research has found that pregnant women who

had a lu shot get sick!ess often with the nu than do pregnant women who did not get a lu shot Babies bo「 n to rlothers who

had a nu,shotin pregnancy aiso get sick with nu less Often than do babies whose mothers did not get a nu shOt

ИだZこ

=た
e seaso7■ αltru sλοl αiso PFOきeCt agai7■ si l■e2oo9』7■・VIノ IP

Seasona1lu and 2009 Hl N l lu are caused by difFerent viruses tthe seasona1lu vaccine wi‖ not protect againstthe 2009

HlNl lu.Also,the 2009 Hl Nl lu vaccine wi:!not protect against seasona1 lu.

Are trlerc′u υαCCines that preg71α 71t“ Omert shοuld 710r get2

The seasonal and 2009 HlNl lu vaccines can by given by shot or by nasalspray.P「 egnant women should getthe''lu

shot'1-― a Vaccine madeヽハ′ith killed lu virus.This one is given with a needie,usua‖ yin the arm、 The othertype of lu

vaccine・―a nasa:spray=― is not approved for pregnant women tthis vaccine is made with iivel weakened lu virus.Nasai

spray lu vaccine should be used onlyin hea!thy people 2-49 yea畷 3 of age who are not pregnant. The nasa:spray vaccine is

sare fOr wOrllen after they have deliveredi even ifthey are nursing.

Cα■t the secsO■ α[JII sLο [α l■d irle 2009 1=」Vl′ lI Shο tt be giυ e■ αti■ e

sane tincP
Seasonal and 2009 Hl Nl lu shots can be given on the same day but shou:d be given at difた rent sites(e.g.One shotin the

left arm and the other shotin the right arm).丁 he seasonal vaccine is avallable now in rrlany places,butthe 2009 Hl Nl

inluenza vaccine won't be ready unti!mid‐ C)dober.Pregnant worrlen are encouraged to gettheir seasona:lu vacclne as

soon as itis avai:able in their communly because the usual seasonalinluenza viruses are sti‖ expected to cause i‖ ness this

fa‖ and winter L wi:l be importantto getthe 2009 Hl Nl shot as early as possible when it becorrtes ava‖ ab:e.

Is the 2009 HlNlメ u shOt SCびしJOr pregnα■1“ome■ 2

丁he seasona1lu shot has been given to rni‖ ions of pregnant worrlen over rrlany years.Flu shots have nol been shown to

cause harn to pregnant wOrrlen ortheir babies.The 2009 Hl Nl lu vaccine is being rrnde in the same way and atthe sarrle

places、″here the seasona:lu vaccine is made.

Whatstudies Lαυe been do7■ e Orl l■e2009H■ハルメ lI Shο IS αnd r2αυe arty

bee■■do7■ e in preg71ant W0771el■ P

Studies to testthe 2009 HlNl lu shots in healthy children and adu!ts and pregnant worrten are being done now.These

studies are being cOnduded by the Nationa!lnstlute of Al:ergy and lnfedious Diseases(NIA:D).MOre infOmla‖ on can be

found at httD:/-3.niald.nih.oov′ news/QAlvteuHlNlqa.htm(http:r-3.niaid nth_ooV/ne、 Mジ醐 euHl Nloa.Hnう 。

Docs trle 2009 E■ N■メ u shο [Lαυe nercury■■itP

There is no evidence thatthirnerosa:(a rlercury preservative in vaccine that corrles in multi‐ dose vials)is harmn」 ltO a

pregnant worFlan Or aたtus.HoweveL be∞usesomewoT13Ю∞nCemed abo■ ⅢrrlerosJ dunng pregnanり ,vaccine

3-
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companies are rnaking preservative・ free seasona!lu vaccine and 2009 Hl Nl lu vaccine in single dose sy『 inges for pregnant
women and sma‖ chiidren.C[)c advises pregnant women to get lu shots either with o「 vvithout thimerosa:.

Docs the 2009 11EA破 メ ■IShOt hαυe α7t αむ ■lυα
・

l οr squα le■■e in iIP
AdiuvantS are agents that are sometimes added to a vaccine to make it more efFective tthere are no adiuVants(such as

squa!ene)in enhe「 the 2009 Hl Nl or seasonai lu shot used in the United states.

Cα■■l■ e2009H■ N■′ us■ oi be giυ cl■ α[α■y tine durillg preg■ lα 72Cy2
Both seasonailu shots and 2009 Hl Nl lu shOts are recommended tO pregnant worrlen at any time during pregnancy.

Io"翼 α■y apO九聖 Nl亜LS■OtS WiII■ 2re9■ 9■|"Oman need io geIP
丁he U.S.Food and Drug AdministratiOn(FDA)has apprOved the use of one shotforful:protectiOn for pe「 sons 10 years and
older ttherefore,a pregnant wOman is recommended to get one dOse ofthe 2009 Hl Nl vaccine.

S■ouZd the 2009 H■」Vl′ u Shο [be glυ en ttο  α pregnα 71亡

hadノ u bell"ecn Apri1 2009 αnd■0"P Dο l need a rest
i■ es「Lο 1 0r l■ 012
A pregnant woman Ⅵ′ho had a nu― ‖kei‖ ness at any time in the past should sti‖ getthe 2009 Hl Nl shot because she cannot
assume thatthe i‖ness she had was caused by the 2009 HlNl virus.Those pregnant wOmen that had lu symptomsin the

past do not need lo be tested now,but shou:d getthe vaccine.

Wたαtt are the possible side errecls oJ=he2009 H■ ハ「■メ u ShοlsP
The side efFects from 2009 Hl Nl lu shots are expected to be‖ ke those from seasona1lu shots. The most comrvlon side
efFects after lu shots are m‖ d,such as being sOre and tender,red and swo‖ en Where the shot was given sOme peop!e might
have headache,muscle aches,fever,and nausea o「 feeltired lfthese problems happen,they usua‖ y be9in soOn aflerthe
shot and maylastas10ng as l_2 days some people may faint atter getting any shOt sOmetimes,flu shots can cause serious

prob!ems like severe a‖ ergic「 eactions But,life― threatening a‖ ergic「eactions to vaccines are very rare A persOn whO has a
severe(life― threatening)a‖ ergy to e99s orto anything e!se in the vaccine should not getthe shot.even if she is

pregnant.Pregnant wOmen shouid te‖ the person giving the shOts ifthey have any severe anergies Orifthey have ever had a

severe a‖ ergic reaction fOllowing a nu shOt.

IS I■e2009H■ N■ノ■I shοI Cxpected tO be assOciα ied u,ith GuiIIα i■l-3arre
Syndro"こc(GBS,P
:n1976,an earllertype of swine lu vaccine、 ″as associated with cases of a severe paralytic i‖ ness ca‖ ed Gui‖ ain― Barre
Syndrome(GBS)at a rate of approxirrlate:y l case of GBS per100,000 persons vaccinated.SorTle studies done sihce 1976

have shOwn a sma‖ risk Of GBS in persons whO『 eceived the seasona:inluenza vaccine tthis risk is estimated tO be no more

than l case of GBS perl mi:lion persons vaccinated.Pregnant women shou:d te‖ the person giving the shOts ifthey have
ever had GBS.

Ca・lJanily mc7nberS oJα  pregnarll“Omα■l receiυe rhe■lα sα l spray
υαccincP
Pregnant women should oot receive nasa!spray forthe seasona:or 2009 HlNl lu vaccinei butitis okay for a pregnant

worran to be around a fami:y or other close contact who has received nasal spray lu vaccine.The nasal spray vaccine can

be used in healthy people 2-49 years of age whO are not pregnant and in women aterthey deliveri even ifthey are nursing.

Can α pregnartr heα IIL care prOυ ider giυc the[:υ e rtasα l sprayノ lI

υαccincP
Yes.No specia:precautions are needed.Nurses and dOctors should wash thei「 hands or use an a:cohO卜 based hand rub
before and after giving the vaccine.

Jα preg7Lant“ onα 7■ de[iυers her baby berOre receiυ ing her seaso71α こ
ЛLI Shο tt Or■ er 20o9 H■ NIノ lI Shοち shO■l[d srle sti[[receioe r■ ernP
Yes.Besides ProteCting her frOrn infectionithe shot may aisO heip protect her young infant.Flu shots are on:y given to infants

6 rlonths of age and o:der.Everyone who lives with or 9"es care to an infant:ess than 6 months Of age shOuld get both the

seasona!lu and 2009 HlNl vattnes.Awoman can get eilherthe shots orthe nasai spray aner she deiivers.

″ Ottα 71“hO hαs
rOた 7■OWザ I nCed
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QttS On pandenllc vacclne

Getting Vaccinated

can r get raccinated and W力 ere do r get yaccinated′

All peopie 10 years and older can get this vaccine.Vaccination w‖ lbe ava‖ able fro「 la「ange of

locations′ including GP omces′ vaccination c!inics′ hospitals and health centres.To check

vaccination location in your State or Ter「 itory′ go to:

Health department websites and phone numbers

WA:ca‖ 1800186815o「 viSit http:〃 wWW.heatth.wa.qov.au/swine nu/hOme/
SA:cal1 1800 022 222 o「 Visit www,日 u.sa.qo■ au

VICi call:1300882008o「 visit wWw.humanswinelu.health.vic.ooV.au

TAS:1800358362(1800 FLU DOC)or ViSit WwW.pandemic.tas.oov.au
ACT:ca‖ 02620523000「 ViSit Www.hea:th.act.qov.au/8upandemic

NSW:Vistt WWw.emeroencv.heath.nsw.oov.au/SWinenu/vacdnattonパ ndeX,asp′ or ca‖ 180 2007 for

w:墟割:絆旨精
':」

ξ七ぷ:Ftttwwwhealthiddqo■ au's面nenu/htmソvac:.asD

NT:ca‖ 0889228044o「 visit wwW.swinefluvax.nt.oov.au

μ2πら%:″1肥
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associated Nlvith 170 deathS in Australians in the nve― mOnth period F「 om Ⅳlayこo Septernber 2009

Most of the deaths have been in people with other underlying health conditions′ but Australia has

recorded 13 deaths in previously healthy peop!e who have contracted Pandemicinfluenza.

Unllke seasonalinnuenza which mainly kills the elderly′ the current pandemic inttuenza strain has

aFFected younger people.丁 he rnedian age of Austrahan deaths from pandenlicinfluenza is 56 years.

Ten deaths halё  been recorded in ch‖ dren.

丁his new vi「us has spread quickiy around the world since it was'「 st detected in iate April in

Mexico.Vaccination aFFords the best possible protection and our best defence to limit the spread of

this new disease.

The Austra‖ an Covernmentis rnaking Panvax① HlNl Vaccine′ an Austranan‐ deve10ped vaccine′

available quickly to p「 otect a‖ Austra‖ ans but particular!y those peop:e who are m05t at risk of

severe disease if they catch this panderni⊂ inttuenza.

The vaccine is being ofFered Fl「 st to pregnant women′ people t7vith chronic health conditions and

ll:撚鍵『]‖:梶』概IW:|∬朧詭酬
pa祀成s and gurdat t young hfantsわ o young

)「 prio「ity vaccination.

Has■■助e pa"demた (″二Nエリ2009 hFrrerPza peaked― おr7■ ′t too ra"For me Fo bene″ [

from tte Pa″ yaχ③ ″二Nl Vacche2

1tis never too late to gain immunity.Pandemic(HlNl)2009 inttuenza infection may conunue tO
ci「culate in Austra‖ an in the warmer rnonths and could come back and a青 Octlarge numbers in the

2010 Austrahan winter,or even earller.Countries in the northern henlisphere continued to have
many cases oF pandemic innuenza in thei「 summer months and this could happen in Australia.

Vacc:nation afFords the best protection against a resurgence of this pandemic inluenza.

Is ParPvaχ① ″二N二 VacCine saFe2

Yes.Panvax③ HlNl vaccine meets the r19o「 ous requirements for「 egistrat:on by Austra‖ a′s

T:圧滞出器寄智T鷲出T‖|∬穐禦ま犠皿i‖ξ塁品|:盤騎:翼議£圏L71e
same way for 50 years.Fo「 further cSL information about the H lNl Vaccine′ go to

www.hlnlvax.com.au.

wl■■r have to pay fbr tル e Panvaχ① ″
=JVI Vaccine2

The Panvaxo H lNl vaccine is free′ althoughthere rfじ
二
eac°nsultation fee f「 om your doctor or



irnmunisation service provider.You can claim your consultation on Medica「 e.Many doctors w‖ l bulk
bill consultations.

r請巌 rυeヵad tte pa月 ごemた fH=″エリ2009わ fr“erza.Do r"eed rOヵ ave PanvaχO″■Nl
vaccine2

1f you have dennitely had pandenlic(HlNl)2009 influenza it is llkeiy you have inlmunitγ  and do
not need the Panvaxo HlNl vaccine.But′ you can oniy know for certain if you had this pandemic
flu if you were tested fo「 it and the test was positive.

Ifyou have had lu′ but were not tested′ you should get the vaccination to ensure that you have
good Protection against the pandemic H lNl virus.Itis safe to have the Panvax③  HlNl vaccine′
even if you are al「 eady immune to the virus′ just as it is saFe to get a seasonalinfluenza

vaccination if you′ ve already had seasonai nu.                           ・

″hat does=cO″ Fr‐rmed′ pandem′ c(″ェN二 ,2009r‐nfruenza′η ea月 2

C`onttrmed′ pandemic inЯ uenza sirnply rneans that a nose and th「 oat swab sample santto a
laboratory for testing and the testis positive for pandemic(HlNl)2009 inЯ uenza.

If rυe recentryルad ram′″rc)。
「

Rere■zaO For′″″ue″za¨ 」o r st″′need to be
vacc′″ated2

Yes′ yOu w‖l need to be vaccinated.Tanlifluo and Relenzac)are anti― viral medicines that treat
infection.Anti viral drugs do not give long term protection againstinfluenza like a vaccine does.

I was rOrd ιルョ[r rpaJ cO″
『

lrmed″二rVl ρarPdem′c′■FJre″ za and Nas treared with
ramF■uc)/Re′erPzao― ごo l sLiI「 ″eed to be vaccinaled2

Yes′ you sti‖ need to be vaccinated People who have had pandemic inΠ uenza and vvere treated
with antiviral medicines like Tamifluo and Relenzao are!ess likely to develop protective immunity
Fo‖ oぃノing the inFection.1ヒ is irnportant that you geヒ vaccinated IL does noヒ harm you to have the
vaccine′  even if you are already immune to the virus.

Antiviral medicines like Taminuo and Relenzao do notinterfere with the Panvaxo Vaccine used in
Austrana but may interfere with some types ofinfluenza vaccines used in other countries.

A single dose is recommended for a‖ people 10 years and older.

Do rrPave tO p′c々―lyp′■/Panvaχ o″■N=vacc′″e From a c力 eFP′St『lrst2

No.Your docLor or immunisation service provider wi‖ have the vaccine.

How′orPg aFter gettng yaccinated beFore r am prOrected′ and■ ow′0■91″″′′[′as12

Protection after vaccination varies from person to person′ but people genera‖ y start producing the
antibodies that provide protection b″ o weeks after the vaccination、 Protection is expected to last
for atleast one year.

配i■■rget h″
“

er7za From trpe parPvaχ o″
=Ⅳ

二vacche2

No.丁his vaccine does not contain｀ live′ virus and cannOt give you inΠ uenza。

rヵ ad tゎ e seaso″ a′ frr yaccine f力′s year a′ready.Do r″eed to ger ttis addiJo■ a′

vaccrne′

Yes.This new vaccine protects people against pandemic(HlNl)2009 inttuenza.The seasonal
vaccine gives no protection against this new strain.

Ca"I sLili get a seasona′ fru vaccine aFter be′ ng vacc′
"aled rbr pa,demic r″ =Ivェ

リ2009
′|口Frrerza2

首il謡 盤 賜 11甘雪‖ユT:霧 ]:tFi::酬 ir跳∬ :語]首i」「 :i楢写::lぷ∬
『 f綱 選 ∫ 騎

he

seasona:influenza viruses circulating:n the community.TO reduce your risk ofinttuenza during
Austra‖ a′s winter months you sh6uld get the seasonalflu vaccine next year′ particularly if you are
in a high risk seasonal flu group.

htll,:′ .′′
′
■

"レ
V卜し■lthじ l iltit`じ !1:'yg。 ,clt1/illiじ lilet`′ 1loこ 11こ :lelllじ l gcilじ y/pil
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3alth Eme「gency― QMs on pandeΠ lic vaccine http://― .healthemergency.gov.au/internet/healthemergency/pu.…

DO r"eさd a reFerra′ From my CP2

No.A GP reFerralis not needed for PanvaxO HlNl vaccine.

Is there eno“ g力 PanvaxO〃 lⅣlソacc′
"e ro vacc′"ate t"e wr「

o′e pOp″′aron2

丁he Austrahan Government has purchased h〃 enty― one rn‖ lion doses of PanvaxO HlNl vaccine.A

shortage ofthe vacCine for those who want to be vaccinated† s not expected.

ram′
"[ル

e Austra″an DeFence Forceo N■■■r ger yacc′月atFo月 2

The Australian Defence Force(ADF)will make necessary arrangements to vaccinate ADF

需::哩 i[甘電鷺l詩鼈『曲淵脚∬ぷ轟ょ離韮胤l鰹叩与:轄i尋湯ぱvulnerable to more severe influenza and health ca
northern hem isphere.VaCCination is a:so being encouraged for any other ADF members who want
to be vaccinated.

Can l vacc′ nale my petsP

No.This is not an anirnal vaccine and the「 e is no pandemic vaccine for anirna!s.Wh‖ e there is no

evidence that the virus afFects any domestic pets′ people with backyard or pet pigs should make

sure visitors wash thei「 hands with soap and water before and after hand‖ ng pigs,If you notice any

甜翼:‖ぴ席薦:lも冒壁r品璽謂陥:籠 11鵠ξ蓼首躙鷺IW[|:割 J:舅T慧認J累」「:Ls
visit wwW.dafF.qov.au.

If r am travelling OVerseas 5カ 0」′J r getrヵ′s yacc′naror beFore r g。 2

Yes.Anyone travening overseas should get vaccinated for pandemic(HlNl)2009 influenza.
Pa∩ demic ifRFluenza has been detected in just about every countln/on Eatth since it nrst emerged in

Allle子

:♀:『 :1:il[]:L::ξ:[11:1:」 :1」
「R]5;∬‖

re~ennerge in the coming northe「 n hemisphere
nation to Further protect yourselF

Ⅳ■1l trPe nustra″an vacche proFecr me From the′″″ver7za overseas2

Yes.The Austra‖ an PanVax③ HlNl VaCCine will provide protection against the same 2009 HlNl
inttuenza strain circulating in the northern hernisphere and in othe「 countries.It is important to

note that Panvaxo W‖ 1 0nly protect against HlN1 2009 inttuenza strain and will not protect against

3:首:請:::i:「千憩
「

l:[」]l」][:鷲aWllitlyξ 壽 :]1≦11ease speaktoa local docLoraboutrecommended

r am arP Aystra″ar C′晨Zerl ttrrm″ y resid′″g overeas."il■ I be ab′e Fo ga′ n access lo

l"e vacchaJor ereF r"OUgi rtP O月 、ゎOre2

丁he vaccination prograrn w‖ l be carried out by Australia state and territory health services′ general

practitioners and othe「 irnmunisation providers.丁 he「e are no plans to de‖ ve「 the prograrll to

Australian tourists and expat「 iates overseas.AnyOne vvho is overseas and want to get the

vaccination w‖ l need to return to Austra‖ a.Aiternative!y′ pandemic H lNl inttuenza vaccines may

be ava‖ able from local health providers in other countries.

Can l ta々e the vaccine o“ [oF Дustra′ia2

NQ.The vaccine is only to be adΠ linistered in Austra‖ a by Austra‖ an health professlonals.

Car yis′tors to Дusrra′′a rPave trpe vaccine2

Yes.The vaccine is ava‖able on request to tempOrary residents who are ine‖ gib!e for Medicare.

Targeting/Priority groups

口
"o is beFng g′

ven PanVヨχO″二N■ Vaccine and w力 /2

Vaccine is ava‖ able to a‖ people 10 years and o!der but vaccination is particular:yi口 nportant fbr

:調に濯鷺朧計‖寵:ittξ猥i∬lT■:糧:田:¶[驚‖ぶふ:]品盤蟹:幣:飛:fr雲

● heart diseasei
● asthnna and otherlung diseases:
● cancer;
● obesity,
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● diabetes,
● weakened immune system
● inherited blood disorder
● kidney disease,o「
● neurological disease.

There are other ch「 onic cOnditions which may also put people at risk′ sO itis important that you
speak to your GP.

To rninirnise risk to the community′ vaccinatiOn is also particu!ariy important to people most likely
to be exposed to the disease′ such as health care and community care workers.Parents and carers
ofinfants should also get the vaccine to reduce the risk to babies too young to be vaccinated.

N oヽ mareF力 e decis′o■ to g′ve ρ

“

o″ty[O cerra′n grOrJps a″ d wh/2

While everyone is encouraged to receive thei「 Free pandernic vaccine′ the Austra‖ an Health
Protection Comrnittee― corTlprising Aust「 a‖ a′s Chief Medica1 0fncer′ Professor」 irn BIshOp,a‖ State
and Territory Chief Health OfFlcers′ and a number Ofpub‖ c health and emergency management
experts― recommend the pandemic vaccine fo「 specinc g「Oups tO protect those at higher risk of
exposure(fOr exannp!e′ health care workers)and thOse vuinerable to more severe outcomes
including pregnant women′ indigenous people and peoPle with underlying medical conditions.

I力ave been′de″ Lified′,a pr′ o働Fly grOЦp… ごoJ力ave ro get Pa″ 1/axo″二JV=ソaccine2

No.Panvaxo H lNl vaccine is ofFered On a vOluntary basis′ but is strongly「 ecommended for
peop!e in the priority groups.

Nhy are r"」′ge■Ov5 4rStra′′ans ider7ビ

"eJ′
″[he pr′ o″ry grouρ  2

1ndigenous Australians are approximately eight tirnes more iikely than non― Indigenous Australians
to be hospitalised For pande,■つic(lL1 lN l)2009 infiuenza Dl」 eご o the preser〕 ce of ujnderlying ch「 Onic
disease′ some of which is undiagnosed′ and the higher level oF social disadvantage′ Indigenous
Australians′ as a group′ are more vulnerable to severe disease and complications Frorn the
pandemlc:nΠuenza v:rus.

Ca,c力ird鸞″ rPave Pattyaχ cL″
=″

l varcine2

At present′ Panvax③  HlNl vaccine is not approved for use in ch‖ dren under the age 6f 10 years.
Chnical trials in ch‖ dren have not yet been completed but information frorn these trials should be
available soon.

Adults and O!der ch‖ dren getting vaccinated w‖ l reduce the risk of younger chi!d「 en in the
household getting infection.

shO」rd l wa′ t and get yacc′
"ared w′

請 my childに■2

No.By getting vaccinated now you are already sta「 ting to protect your children by reducing the
chance of you getLing the pandemic Яu and passing it on to them.IF a‖ people 10 and older have
the pandernic nu vaccine there w‖ l be a lotless chance oFit spreading to ch‖ dren and to oヒ her
people who are already sick.  `′

caF r gertte racche r r att Л01■ヮan'"′ Ja′ ρ
『

■o″ty grorp2

Yes.The Australian Government has purchased enough vaccine for the entire population.The:nitial
focus on priority groups is designed to quickly p「 otect people who cOuld get very‖ lif they caught
this influenza.By getting vaccinated you are not only protecting yourselt yOu are also protecting
the∞m munity.

carP rゎry Pa,vax① ″
=N=vacc:ne ρ″rate′y2

No.Panvaxo HlNl vaccine is ava‖ able free as part ofthe Austra‖ an governments′ pandemic
vaccination program′ and cannot be pu「 chased th「Ough pharmacies or via the internet.

Wh/た めe ρMo■Fry grorp rbr Parraxo H■ ″
=raccrre d′

″bre″ rrrom aル e seasOFa′ FJ」

ρriOnw grOrp2

This new pandemic influenza is difFerent From seasonal Яu.The pandeΠ lic(HlNl)2009 influenza

i普3:1こ隅rlli:3事l古

｀
まrttcη ::|:治電::詰よilr°

upS inc:ude pregnant women and people who
Health care wo「kers looking ater peop:e in

vuinerable g「oups are also targeted because of their likely expOsure to infection and the risk of
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ealth Emergency― Q&へ s on pandemic vaccine http://、v、vヽv.healthemergency.gov.au/internet/healthenlergency/pu.…

高 :ま 踏 :よ]請告粽 眉 :「I漣 議 ‖
「

鼎 :W■ :翼 ∬ ::::器 W解 轟 :i:配 瞥ぽ 印

Austra‖ ans aged 65 years and older.This year′ s pandemic inttuenza strain has infected and k‖ led a

greater number of younger peop!e.

比

"y are order 4yStra′
′ans■ ol′nc′rdedP

Older people with underlying health conditions are included in the prio「 ity g「 Oups for vaccination.

Healthy older people appear to have had less infection with pandemic(HlNl)2009 inΠ uenza′ but

we continue to watch this ciosely. SeasonalinΠ uenza vaccine is provided f「ee ofcharge to a‖   、

Australians aged 65 years and over and a‖ Indigenous Austra‖ ans aged 50 years and over.

How car r″
"」

OIJt aboEJ[[ル e vacc′ nat′on2

1nformation on the vaccination program is available th「 ough locai pharmacies and GP surgeries as

well as via www.healtheme「 qencv.qov.au.

You can also ca‖ the Pandernic Hot‖ ne on 180 2007 forinformation aboutthe program and whe「 e

to get vaccinated.

Specific Gr9ups

″ea′ [″ care wo「たers ge世′ng vacc′ naled
N /ヽル ave rbeeF′de"ゴ″ed as a prrotttyP

You are at risk of getting innuenza because you care for sick people and have a much higher
chance of being exposed to an infectious person with pandernic influenza.If you getinΠ uenza you
are!ikely to pass it on to other vuinerable people whom you care for′ as we‖ as your family.

Vaccination not only protects you from getting influenza from patients,it also stops you

tra nsrn ltingヒ he vi「us to patienヒs′ ,vhicrl is especially impOitant For those paヒ ients vulnerableヒ o

seve「e outcomes.As a heath care workerl you are in the f「 ontline of the health system.

rr7dige■oys
N yヽam r′ n the pr,o″ ty groyp2

You are in the priority group for the nrst vaccinations because evidence shows that′ as a group′

Indigenous Austrahans are more!ikely to suFFer frё m severe disease and connplications if they get

pandemic(H lNl)2009 inluenza.Indigenous Australians are about eight times more likely than
non― Indigenous:Australians to be hospitalised for panderlic inЛ uenza.Around 13 per cent of a‖

pandemicinΠ uenza deaths in Austrana in the nrst mOnths of the outbreak have been in lndigenous

Australians.

You should get vaccinated against pandenlicinttuenza regard!ess of whether you live in「emote or
urban community.

″ow wilirgetPanvaχ o″工Ntt Vaattne2

You wi‖ mostlikely get Panvax③ HlNl vaccine through your usualimmunisation service provider′
such as you「 primary health care provider at the local Aboriginal Medica:Services/Aboriginal

Community Cont「 olled Health Service′ community clinic or your genera!practice.

Rennote area health services may hold special c‖ nics.The exact arrangements will vary from place

to place.

蒔■■■I″ digeЛ o″sc力″dren be vaccinatedP

Ch‖ dren 10 years and older can be vaccinated.At present′ PanvaxO H lNl vaccine is not approved

for use in ch‖ dren under the age of 10 years.Clinical trials in ch‖ dren have not yet been completed

but information frorll these trials should be available soon.

Pregnant Women and Breast feeding rllothers

N /ヽam r′deЛ LFtted as a pr′ o″ty2

As a pregnant woman′ you are rnore susceptible to comp‖ cations of the pandemic(HlNl)2009
inluenza than the general population.This puts both you and your baby at risk.A「 ound the wor:d′

and in here in Austra‖ a50nne pregnant WOmen who have caught this disease have miscarried′
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9one into premature labou「 or died.

Дm r gettng Panvax① ″二Ⅳ二 yaccine fo prorecr myse′ F or′
"y baby2

Bothi vaccination w‖ l protect you and your baby.If you are vaccinated during pregnancy your
baby w‖ !have protective antibodies for the nrst few months after birth.

Is′I saFe ro be yaccinated at arly stage′
"′"y pregЛ

ョ,cyP

Yes.Influenza vaccines are safe during a‖ stages of pregnahcy.With seasona:flu′ vaccination is

norma‖ y ofFered in advance to women p!anning a pregnancy′ and to pregnant women.

As a pregnant woman′ you are at risk of severe comp‖ cations if you catch the pandemic(HlNl)
2009 influenza′ so vaccination is strongly recommended.If you are worried about the Panvax③
H lNl vaccine you should discuss the potentiai「 isks and benents Of having it with your health care
provider.

N aゝt are t力 e ris々s to my babyaЛ d w力at are tte ttsks to me2

Like a‖ individuals receiving a vaccine′ expectant rnothers may experience s:rn‖ ar side―efFects′

including a sore red arm′ slight headache or rrl‖ d temperature.Panvax①  HlNl vaccine is not a
｀
live′ vaccine and cannot give you or your baby influenza′ and is no g「eater risk to you or your
unborn baby than seasonal vaccine.

Sわ o“′d r geF yaccinared iF r'm breast Feed′
"g'

Yes′ by getting vaccinated you are reducing your chances of getting this flu and of passing it to
your baby.丁 here is no evidence that the vaccine afFects breast m‖ k′ and because lt contains no
live virus you w‖ i not get flu.Yourimmunity after vaccination w‖ l not be passed to your baby
through your breast rnilk.

F′ L/e"eard F力ere rs a preseryaげ ソe ca′′ed r"r‐Omersa′ ′″ Pa″ vaχO″■Ntt νacご
"e.Is′

t saFe
′fI′′η pregnant2

Yes.丁 here is no evidence that thiomersalis harrnful to pregnant women or their babies.
Thiomersa!is a common!y used preservative in multi― dose medicines such as Panvax③  HlNl
vaccine′ which contains a sma‖ amount of thionnersal to keep it safe in the vials.

Pregnant women are strongly encouraged to protect themselves and their baby by getting the
vaccine.

Safety

Sル o」′J some peoρ ′e nofbe g′ ve,Par7yaxo″ 二N■ raccine2

People should not be given Panvax③ HlNl vaccine or any otherinttuenza vaccines ifthey:

● have experienced anaphylaxis,a severe form of a generalised a‖ ergic reaction′ fo‖ owing a
prev10us dOse of any influenza vaccine,

● have experienced anaphylaxis fo‖ owing receipt of any vacclne cornponent′ including
neomycin or polymyxin antiblotics,o「

● have a severe a‖ ergy tO eggs′ including people who have experienced swe‖ ing ofthe lips or
tongue′ o「 had acute breathing problems or convu:sions′ ater eating eggs.

People with milderfbrms of egg a‖ ergy may be able to be vaccinated and should talk to their
doctor about the vaccine.

People who are moderately or severely i‖ with a Fever shouid usual!y wait unti:they recover before
getting the vaccine.People with a mild i‖ ness can usua‖ y get the vaccine.

The vaccine should not be given to ch‖dren younger than 10 years of age.

whar abO“ t peopre raklng Otヵer med′c′″esP

People taking other rnedicines should aiways te‖ their immunisation provider what other
medication they are taking.Yourimmunisation provider should advise you about any possib:e     ・

efFects the vaccination may have in respect of those medications,

What′FI力ave力ad a"o助 er racc=ne rece″ Jy2
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ealth EmergenCy― Q&へs on pandernic vaccine http://― .healthemergency.gov.au/internet/healthemergency/pu…

If you have had any other vaccine in the four vveeks prior to getting the Panvax①  H lNl vaccine′

you should discuss this with your immunisation service provider.

Is Par7VaXO″■N■ Vacc′口es■■″ar to seasor7a′ Fru racc′月e2

Yes. PanvaxO HlNl vaccine has been manufactured using the sarTle processes as for seasonal
:nfluenza vacc:ne.

N yヽ is tル e pa″dem′c yacc′ne be′ng produced′
"mEJ′

″‐ごose v′ ars

PanvaxO HlNl vaccine has been formulated into multi― dose vials containing the preservative

thlonlersal.

Multi― dose vials have been used to ensure the vaccine was available for use in Austrana in the

shortest possible time.It would take many more months to rnanufacture enough single― dose

syringes to ensure enough vaccine for every Austra‖ an citizen.

Multi― dose via:s have been part of Austra‖ a′s pandemic planning for some years.The United States

uses multi―dose vials in de‖ vering:ts norma!seasonal vaccine and has done so safely for the past

30 years.〕 ust about a‖ countries in the world that w‖ l have pandernic vaccination programs wi‖

use rnulti― dose vials to ensure rapid de‖ very of vaccine to their populations.

"竹
/ごOes Pa″yaxO″工Ntt Vacc′″e conta′

"″
ガomersa′ 2

Most doses of Panvax③  HlNl vaccine are provided in multi― dose vials that also contain a sma‖

annount of thionnersal― a preservative′ which keeps the vaccine safe in the viai.丁 hiomersaiis an

antibacte「ial and antifungal′ meaning it stops bacteria and ttngi growing in a medicine and has

been used in many medical products and vaccines for rnore than 60 years

lsが,omer58ノ ′F yacc′nes sa■e2

丁hionnersal has been used in medical products and vaccines Tor mo「e than 60 years and is the most

com monly used prese「 vative in multi―dose vials.It has a very long safety「 ecord.

丁he「e is no evidence anywhe「e in the wo「 ld that thiomersalin vaccines has caused any

developmental or neurological abnormalities′ such as Attention DeFlcit Hyperactivity Disorder

(ADHD)′ autiSm Or any other heatth problem.

Thionnersal′ which contains a sma‖ arnount of mercury′ was rennoved from vaccines given to

young ch‖ dren in Austra‖ a sirnply as a precaution to reduce the theo「 etical「 isk of exposure to

mercury in babies′ pa「ticular!y those of very low birth weight.

N aヽt abogJt mercury′ 口 [力e vaa口ne2

丁hiomersal∞ ntains a sma‖ amount oF「 nercury.l‐ he Austra!ian Technical Advisory Group on

lmrnunisation(ATAGI)has i00ked at this issue and has advised that inttuenza vaccines containing
thiomersal are safe forinfants,children′ adolescents and adults(inCluding pregnant women).The

fu‖ advice from AttAGI and further inFormation about thlormersal can be found at
www.healthemergencv.oov.au under the individua:s and households and the heatth professionals
menus.

Does gettL′ ″g=力 e yaccinaL=orP力 」rr2

As Vaccination is given via a needle there may be a short― lived stinging associated with the needle

plercing the skin′ as you would expect with any injection.

N ョヽt are tル e poteF7tia′ s′de‐ eFFects or t力e panvaxO″二NI yacc′
"e2

The vast majority of vaccinations occu「 vvithout any side efFects.Every yearin Australia mi‖ ions of

inΠuenza vaccines are administered′ yetin the nve yea「 sfrom 2004 to 2008′ only 655 suspected

adverse reactions to the vaccinations were reported to the TGA.The vast majority ofthese
reactions were mlnor.

Ali medicines can have unwanted side― efFects.Itis common(around One in 10 people)with
inguenza vaccines to have sonne swe‖ ing′ redness and/or pain where the ittect'On is given.Other

synnptoms such as fever′ tiredness′ headaches and muscle aches are less common.These

side― efFects can start within a few hou「 s of vaccination and may last for one to two days.

A:!ergic「 eactions are uncommon after vaccination′ but can be severe in sorne people.These

reactions are due to an a‖ ergy to egg protein orto2り
:L∫

°mpOnents ofthe vaccine′ including the



antiblotics neomycin and po!ymyxin′ which are in the vaccine in sma‖ amounts.

Some a‖ ergic reactions can happen within 15 minutes of vaccination′ so itis important that you
waitin the surgery or clinic for this time so that you can be observed.

"侑
ardo r dO rrFee′

“"we″
or exper′ence a s′ de―eFFect aFter tte Pa″ yax① ″■Ⅳエ

vaccrne2

lf you have pain at the injection site you can take paracetamol or apply a cold compress to ease
the discomfort.

IF you have fever after vaccination you should d「 ink extra ttuids and rest.Paracetamo!can also be
used to reduce fever.If the fever persists′ or you are wor「 ied about any react:on you are
experiencing′ contact your doctor or healthcare provider as soon as possible′ or 9o to a hospital.

If you suspect you have experiFnced an adverse reaction you can reportit to the ttherapeutic
Goods Adrrlinistration online at wwvv.tqa.oov.au o「 by ca‖ ing the Pandemic Hotline on 180 200フ .

wJrarた,crillam-3arだ sy″drome a″dw″′r get′ tFrom Pa,yax① ″lN=yacche2

Guillain― Barrё syndrome(GBS)is a rare and sOmetimes severe condition afFecting the body's
ne「ves.V′ hat causes GBS is not clear′ but it genera‖ y happens aFter infections such as stomach

bugs′ coughs and colds ltis thought to be due to the immune systerll mistakenly attacking the
body′s own nerves.丁 his results in muscle weakness and sometirnes paralysis′ which can last for
weeks to month5. MOSt people recover compietely but the consequences can be severe in some.

丁here have been reports overseas of a possib!e association between inЛ uenza vaccinations and
GBS butthese are very rare― about one in a mi‖ ion,In the USA in 1976 a vaccine used against a
difFerent strain of swine inΠ uenza was associated with GBS.The overwhe:rning evidence co‖ ected
by experts shows us that(3BS is four to seven tirnes more likely after an attack of the actual nu
than after the infiuenza vaccine
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Statement by Dr.Anthony Fauci,Director,National lnstitute oFAl.… httpプ/―.hhs.gov/neWs/press/2009pres/09/2009091la.html
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Results:In Children,2009 HlNl lnnuenza vaccine Works Li...

National lnstitutes of Health

http://岬 .nih.gov/news/health/sep2009/niaid-21.htm

National insltute O「 AIlcrw and

lnFectious Diseases 6NIA:Dヽ

For rmmediale Release

Monday・ september 21,2009    '
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Vacclne
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In■ uenza Vaccine Works Like SeasOnal Flu

聯榊 柵 霧絲 撫腫欄 朧 朧吻詳
t‖」l::lli:mi:111::i:』:llll::¶IIilII[1::::nse that is expccted to be protect市 e against 2009

HI N l inauenza virus in the m可 o五ty Of 10-to 17-ycar―oldS eiま t tO 1 0 days folowing vaccination.■ ese

results arc SiFnilar to those recently reported in c!inical trials of healthy adults.Younger children rnerally

had a less robust early response Lo thc Vaccine.

職 :離爺麟耐I髪鰤驚撚驚疑1曇灘 Id
ts.::

鸞 機爵可聾辮 鱗徽 熙 麟 l
old;and 10 to 17ycars old.

1認1鞣蝋群131悧器朧鵠蝸躍II職聰聾蜂
%

children,a strong immune respOnse was seen in 76 pe

vaccine.The ttnmune responses in children ninё  years okl and younger were not as strong.ノ
mヽong25

volunteers aged 3 to 9 years old,a strong im:nunereililT」
:il:∬11:1』:T::li:蹴ぶ:F:ligle

microg戸1lns ofVaccine.In the youngest〔 FOuP,20 chi

15-micrott doSe ofvaccine produced a stЮ ng immune response in 25 percent ofrecipients。

''■ese results are not unexpected and are both similar to what is seen with seasonalin■
uenza vacches and

consistent with What we and our colleagues atthe Food and DrugAdministration anticipatedr notes D■

Faucl.

漱1な:I意盤留鳳」為翼:l:鷺 :猟紺 thm mevdむ
ntes ttprOXimaにいκe tteks attr

hatthe immune response to the 2009 HlNl inΠ ue囮

vaccine will be similar to that ofseasonal influenitt vaccination and win conthue to rise for several wecks

followingvaccinttion,sa.ys Dr.Fauci.The study is being closely monlored by the tial physicians and staff

as wellas by an hdependent safety monitorhg committee.
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Early Results:In Ch」dren,2009 HlNl lnnuenza vaccine Works Li.¨ http://―.nih.gov/news/health/sep2009/niaid-21.htm

fol▲ιlulation recently licensed by the FDA lo protect aganst 2009 HlNl hfluenza.Lke inactivated seasonal

in■uenza vaccines,the vaccine contains a purined part of a killed virus and cannot cause flu.

NIAID is conducthg triaL of2009 HlN!inЛ uenza vaccines through its longstanding vaccine clinicaltrials

networt the Vaccine and Treatment Evaluation Units,Additionalinforlnation about the NIAID‐ sponsored

clinical triat in children is available in an Aug.18 Bunetin:hiDノ
…

3.nhid.nih_郎〉v/news/newsreleases

/2009/H IN lpedvax.htm and a Q&A:                          ・A det」にd

description ofthe trial protocolis at clinical面 als.30V:ht菫 2∠ム」inicaltrials.■ovノshow/NCT00944073.

For FnOre infonnation on influenza,including pandemic influenza and avian inguenza,visit t― v.nu.goV.

Also,sec NIAID's Web portal at http:〃 -3.niaid.nih.goV/topics/Fluノ
.

NIAID conducts and suppo■ s research一 at NIH,thЮughoutthe Unhed States,and woJdwde一 ―to study

the causes ofinfectious and llnmune―mediated diseases,and 10 deve10p better means ofpreventin13

diagnosing and treatingthese llnesses.News releases,fact shects and other NIAID‐ related materials are

available on the NIAID Web site at http:〃 岬ヽ .niaid.nh.gov.

The Nationallnsthutes ofHcalth oヾ IH)一―コ吻θ Ara″οη瞥ルをJicα′R`s``7ε 力Иg夕″り 下 inCludes 27 1nsthutes

and Centers and is a component ofthe UoS_Dcpartment ofHCakll and Human Services.It is the primary

federal agOncy for conducting and supporting basic,clinical and translational medical rescarch,and it

investigatcs the causes,treatrnents,and cures fo「 both comlnon and rare diseases.For rnore inforrnation

about NIH and its progralns,visit、 7hヽv_nih.只 oY.

盪 ZSuわsc5疑  [o receive Lture NIH news

releascs.%Eご
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Sinovac ReporLs Top― Line Preliminary Results of Hl Nl Vaccine Clinical Trials

―Results Show Good Safety Pro■ !e and lmmunogenicity―

BEI」 ING,August 18/PRNewswire― Asia/――Sinovac Biotech Ltd.(NYSE Amex:SVA),

a leading provider of vaccines in China,announced today positive top―
line results from

the completed clinical trial for its interna‖ y―developed Hl Nl vaccine.丁 he clinical data

unblinding conference was held in BeUing On the afternoon ofAugust 17,2009.Notably,

Sinovac is the frst company w9rldWide to complete clinical trials for the Hl Nl

vacc!ne.

丁he analysis of the clinical trial results showed that the Hl Nl vaccine developed by

Sinovac induces good irllrnunogen:city after one dose.The seropositive rate,

seroconvertive rate and GMT increasing rnultiple have reached the international

criteria for vaccines,which indicates that Sinovac's HlNl vaccine has good

irTlrrlunogenicity and offers protectlon.

After receiving one shot of the vaccine,none of the volunteers participating in

Sinovac's clinical trials exhibited any signs of severe adverse reactions.丁
he adverse

events were a‖ mild and transient,with pain at the site ofittectiOn as the most

cornrnon symptom.The total adverse event rate is similar to the seasonalinttuenza

vaccine.丁 hese results demonstrated that the Hl Nl vaccine has a good safety prolle.

Mr.Weidong Yin,Chairman,President and CEO of Sinovac,oommentedl“ As

demonstrated in the clinical trial of our Hl Nl vaccine,we can conttrrn the

irrlrnunization schedule and dosage,which can provide the scientittc reference to the

state government to establish the inoculation strategy of Hl Nl vaccine Sinovac plans

to complete the surnrnary report as soon as possible and fu‖
y evaluate the safety and

irnrnunogenicity ofthe HlNl vaccine.Thereafter,we intend to apply for the

Production License for Hl Nl vaccine in comp‖ ance with SFDA's regulations."

The clinical trials were initiated in the Huai Rou district Be」 ing City on July 22,2009,

with the design of single center,randornization and double blindness.The inoculation

was completed on August 15,2009.A total of l,61 4 participants over 3 years old

received the Hl Nl vaccine.Blood samples were co‖ ected fronl the participants on

the vaccination date,1 4 days post vaccination date and 21 days post vaccination date.

The National lnstitute for the Control oi Pharmaceutical and Biological Products
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(NICBPB),the centrallaboratory of China State Food and Drug Administration(SFDA),

have completed the HI antibody tests on a‖ blood samples.

This clinical trial was organized by China's Center for Disease Control(CDC),and

undertaken by the Beり ing CDC.The Ministry of Health(MOH)and the SFDA are

cOntinuing to closely rnonitor this clinical trial.Deputy Director General of MOH

Disease Control Department Donglou Xiao,Director of SFDA Registration Section Wei

Zhang,and other relevant experts visited the c‖ nical site to inspect the clinical study.

About Sinovac

Sinovac Biotech Ltd.is a China―based biopharmaceutical company that focuses on

the research,development,manufacture and commercialization of vaccines that

protect against human infectious diseases.Sinovac's commercialized vaccines include

Heal市eO(hepatitis A),Biliveo(combined hepatitis A and B),AnЛ uO(influenza),

PanΠ u(TM)(H5Nl)and Hl Nl vaccine Sinovac is currently developing Universal

Pandemic lnfluenza vaccine and」 apanese encephalitis vaccine.AdditiOnal information

about Sinovac is available on its websitel httpノ /www.sinovac.com.丁 o be added to

our dist百 buJon list,please email:info@sinovac.com.

Safe Harbor Statement

This announcement contains forward― looking statements.丁 hese statements are

made under the″ safe harbor″ provisions of the U.S.Private Securities Litigation

Reform Act of 1995.These fon″ard― looking statements can be identifed by words or

phrases such as″ w‖ |,″

″
expects,″

″
anticipatesi″

″
future,″

″
intends,″

″
plans,″

″
be‖ eves,″

″
estimates″ and sirnilar statements.Arnong other things,the business

Outlook and quotations from management in this press release contain

forward―looking statements.Statements that are not historical facts,including

statements about Sinovac's beliefs and expectations,are forward― looking statements.

Forward―looking statements involve inherent risks and uncertainties.A number of

irnportant factors could cause actual results to difFer rnateria‖ y from those contained

in any forward― looking statement.Sinovac does not undertake any obligation to

update any fon″ ard―looking statement,except as required under app‖ cable law.

For more information,please contact

-27-



: 
参考資料 5

厚生科学研究費補助金
・(新興 E再興感染症研究事業)

. 総合研究報告書 (枝い ).

(平成 9-11年度)

研究課題             |
「インフルエンザリクチンの効果に関する研究」       |

主任研究者 国立療養所二重病院 神谷 齊

分担研究者 名古屋市厚生院   鈴木幹三
〃   新潟大学医学部   鈴木 宏
〃   大阪市立大学医学部 廣田良夫   .・
〃   日立感染症研究所  田代員人
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研究要旨               ・

【目的】高齢者に対するインフルエンザHAワクチン (以下「ワクテン」と

いう。)の有効性及び安全性を検討した。 【方法1平成 9、 10、 11年度厚生

科学研究費の補助を受け、97/98、 98/99、 99/00の 3シーズンで調査を行つ

た。病院、老人保健施設、特別養護老人ホーム等全入院 (入所)している 65

歳以上の高齢者で、①ワクチン機種希望者のうち研究に同意が得られた者

(接種群 :各ジーズンそれぞれ、1,190名 、1,198名 、lb 609名 )について1

ワクチン・1回接種、接種前後の抗体価の測定、副反応調査、流行前後の症状

調査等を行い、②ワクチン接種を希望しなかった者のうち研究に同意が得ら

れた者 (非接種群 :921名 、1,044名 、187名 )についでは、流行前後の症状

調査等を行つた。 【結果】0年 間を通して、ワクチン選定ウイルス株と流行

ウイルス株は一致した。②有効性の正確な解析が可能となる条件としては比

較的大きな流行があることである力t、 この条件を満たしたのは 98/99シーズ

ンのみであつた。このシーズンにおける結果を解析し、高齢者はワクチンの

機種により、接種しない場合と比べてインフルエンザの発病リスクを 3弔―

55%、 死亡リスクを 3鶴滅ずることが明らかとなった。③l回のワクチン接種
で A型インフルエンザウイルスに対する抗体価の上昇は良好であった。④重

篤な副作用は出現しなかった。 【結論】65歳以上の高齢者に対するワクチン

の 1回接種は、安全かつ有効なインフルエンザの重篤化予防法と判断した。

【その他】調査に際して1ま、‐主旨を説明した上で本人がワクチン接種を希望
し、臨床症状等の調査に同意した者、あるいは本人が判断できない場合は家

族が承諾した者を接種群とし、臨床症状等の調査のみに同意した者を非接種

群とした。

A,研究目的                          ・

近年、高齢者の間においてインフルエンザの集団感染が発生し、その症状の。 ・

重篤性や死亡が社会問題化しているが、インフルエンザHAワクチン (以下「ワ

クチン」という。)の機種は、欧米で!ま高齢者やハイリスク者に対するインフ

ルエンザの重篤化予防法と認識されており、成人に対しては、通常 1回の機種
が行われている。本研究では、65歳以上の高齢者に対して1回接種法でワタチ

ンを投与し、その有効性と安全性につき検討した。

B。 研究方法                             …

く研究体制>                          ・   ・

主任研究者のほかに 4名の分担研究者、及び研究協力者による多施設共同研

究を行つた (参考 :研究実施計画)。

-30-



<対象者>         ・     ・

老人が主として入院している病棟、老人保健施設、特別養護者人ホーム等の

65歳以上の高齢者を対象とした。この内、①ワクチン機種希望者のうち本研究・

に同意が得られた者 (接種群)について、ワクチンを1回接種 (3年目は一部2

回接種)法にて接種前後の抗体価の測定、冨1反応調査、流行前後の症状調査等

を行うた。②ワクチンの機種を希望しなかつた者のうち研究に同意が得られた

者 (非接種群)については、流行前後の症状調査、・一部の患者の抗体価の測定

等を行つた。                       ・ ・

<対象者数>           ・  1
97/98シーズンの対象者は21111名 で、そのうち接種群、非接種群はそれぞれ

1.190名 、921名 であつた。98/99シーズンの対象者は2,242名で、接種群
`Jト

接種群はそれぞれ 1`198名 、1,044名であつた。99/00シーズンの対象者は

1,796名で、接種群、非接種群はそれぞれ 11609名 、187名であつた。

<接種の方法>
間診、健康診断の後、医師がワクチン接種可能と認めた者に対して、日本国

内で市販されているインフルエンザHAワクチン 0.5mLを上腕皮下に接種した。

各施設ごとで使用したワクチンは原則として同一ロットのものを用いた。接種

にはlmLディスポーザブル注射器を使用し、注射針は26G(度日らは29G)を使

用した。ワクチンの接種は、各年共 11月 -12月 で、接種回数は1回とした。

<イ ンフルエンザ抗体の測定方法>
第1回目の採血fま原則として全員を対象としてワクチン接種前に実施し、第2.

回Iま接種群のみを対象に接種後4-6週後、第 3回は全員に調査終了直前 (約 3

ヶ月後)に実施した。インフルエンザ抗体の測定には、HI法 (初年度は一部「予

研法Jその他1ま「WHO方式J)を用いて行つた。

くインフルエンザウイルスの検出口分離>        °

ワクチン接種開始から調査終了までの間に、発熱、鼻汁、咳嗽等のみられた

者の一部について、インフリレエンザA抗原検出用キット (ディレクティジェン

Flu A、 日本ベクトンロディッキソン株式会社)によるウイルス抗原の検出、

及び咽頭拭い液からのウイルス分離を行つた。            ・

<臨床経過>
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インフルエンザ調査登録票を用いて対象者の基本属性 (性、年齢、ADL、 基礎

疾患の有無、ワクチン接種歴等)を調査した。また、臨床経過記録票を用いて、
ワクチン接種日から調査終了日までの対象者の臨床経過を記録した。更に、副

反応記録票を用いてワクテン接種後48時間以内の副反応を調査した.

く追加免疫の検討>
98/99と 99/00については、2回接種による追加免疫状態についても検討し

た。

くデータの解析>
これらによっ

°
て得られたデータについて、相対危険 (発病率比)および一部

については多重ロジスティックモデルによリオッズ比を計算し、ワクチンの有

効性を評価した:                  ・

<解析に用いたデータ数>
総合研究報告については、各年度のデータを再度検証し最終的に確定させた

ものを用いた。

C.研究結果と考察      .
1.3年間を通じて、ワクチン選定ウイルス株と流行ウイルス株は一致した。

流行したインフルエンザウイルスは97/98、 98/99、 99/00の 3シーズン連続
して A/シ ドニー/5/97に代表されるA/H3N2型力t主流を占めた」A/シ ドニー

/5/97は zク チン株としても2シーズン連続して使用されていた。日代班員
らの研究によれば流行株のほとんどはワクチン株と抗原性が類似しており、
ワクチンの有効性が十分に期待されると考えられた。

2.有効性の正確な解析が可能であつた 98/99シーズンにおける結果から、高

齢者はワクチンの接種により、機種しない場合と比べてインフルエンザの

発病リスクを3儡-55%、。死亡リスクを8猟減ずることが明らかとなつた。

インフルエンザの臨床症状に関するワクチン効果の判定には、調査対象

施設のなかで比較的大きな流行が認められることが必要となる。,これは、
`イ ンフルエンザでは、「

"℃
以上の発熱』という他の原因でも起こりうる症

状を判断基準にせざるを得ないことに起因する。実例としてご二重県で実

施した98/99シーズンの多重ロジスティック・モデルによる解析を再度、ワク
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チン非接種群の抗体価の応答からウイルス暴露が示唆された2施設に制限し

実施した結果を表 1、 2に示した。対象施設すべてを含めた解析時0.47で あ

つたオッズ比が、2施設に制限したことで0」 12と顕著に低下した。これは、

解析対象をウイルス暴露が示唆された2施設に制限することで、その中に含

まれる、インフルエンザ以外を原因とする発熱者の割合が低下したことか

ら得られた結果と考える。             .
また、97/98シーズンの流行が 98/99シーズンに比較して小さく、インフ

ルエンザ以外の発熱症例が多く紛れ込む可能性があることを示唆する結果

について、二重県及び福岡県における発熱者の割合を例に表3に示す。対象

施設の性格の相違から二重県と福岡県では差がみられるが、両県ともにワ

クチン効果を考慮せずに比較できるワクチン非接種群の97/98シーズンにお

ける発熱者の割合が98/99シーズンに比較して少なくなっている。流行規模

が小さい場合、インフルエンザ以外を原因とする発熱者の割合が対象者の

なかで高くなることが予想され、このことはワクチン効果を過小評価する

こととなる。

これらのことから、フクチンの有効性について|ま比較的流行の規模が大

きかった98/99シーズンについて行つた解析結果を単変量解析による相対危

険をもとに検討を行つた (表 4)。 その結果、38℃以上の発熱者を対象に 1

回接種法の有効性を検討すると、
｀
4地域のいずれにおいても相対危険は 1

未満であり、総計では相対危険0,66ф =0.000で 接種群と非接種群との間

に有意差が認められた。更に、紛れ込みを少なくするため 39°C以上の発熱

者について、検討したところ、いずれの地域においても相対危険は更に低

下し、総計では相対危険は0.45 fp=o.00の で接種群と非接種群との間に有

意差が認められた。したがって、インフルエンザの発病に対するワクチン

の有効率は 3496-55%と なつた。更に、インフルエンザを契機として重症化

し、死亡した症例について、相対危険は0,18(p=0.000)で、死亡軽減には

ワクチン接種によつて8場の有効率があつた (表 5)。

3.1回のワクチン接種でA型インフルエンザウイルスに対する抗体価の上昇は

良好であつた。               ・

98/99シーズン、99/00シーズンの大阪府及び99/00シーバンの二重県の

ワクチン2回接種による対象者の抗体価を図 1、 2、 3に示した。時期、場所

を異にするこれらの調査結果はほぼ同様の傾向を示した。この結果から、

株間で傾向に相違は認めたが、A/H3N2型の上昇が最も良好であり1回接種

_で 七有意な抗体価の上昇が認められた。また、すべての株で接種前から1
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回接種後の抗体価の変化に比較すると、1回接種後から2回接種後の変化で

は、顕著な上昇傾向は認められなかつた。

発症防御レベルとみなされるH!抗体価40倍以上の抗体価保有率の変化は、

98/99ジーズン大阪では、力側‖1型 【接種前 33.6%→ 1回接種後 :32.7%、

1回接種後 3Q8%→2回機種後 :35。 9%(1回接種後の採血者と2回接種後の

採血者の母数が異なるため調整した。)】 以下同順に表記すると、A/H3N2型

.【23.6%-81.8%、 89.琳→923%】 、B型 【3.6%→23.器、17.咄二17.9%】 、

99/00シーズン大阪で1ま A川lNl型 【Q鰯げ43.鶴、4a郷→57.7%】 、A/H3N2

型 【38.郵→87.2%、 923%→96.鶴】、B型 【2.6%→17.9%、 15.弔→15.4%】 、

99/00シーズンニ重ではA/HlNl型 【接種前 :8.2%→ 1回接種後 :58.2%→ 2

回接種後 :73.4%】 、以下同順に A/H3N2型 【46.2%→ 87_部け96_2%】 、B型

【16.5%→ 62.7%→62.0%】 と、3型について、三重の成績に比較して大阪の対

象者の応答が悪い結果となったが、やはり、1回接種と比して優位性は認

められなかつた。

4.重篤な副作用|ま出現しなかつた。

ワクチン接種後の副反応としては、37.5℃ 以上の発熱 0.8%)、 発疹

(0.鶴)、 注射部位の発赤 (13.3り 、腫れ t4.5り 、痛みt231Dがみられたが、

高齢者に対するワクチン接種の推奨を積極的に否定するような重篤な反応

はみられなかった (表 6)。 _ ・         .  ・

D.結論                            `
65歳以上の高齢者に対するインフルエンザワクチンの有効性ならびに安全性、

特に 1回接種法の有効性について検討した。インフルエンザワクチン接種は個

人の発症予防並びに重症化予防として有効である。ワクチン接種は 1回機種法

により有効性が確認され、2回接種が1回接種法に比較して有効性が高いという

結果は得られなかった。       ..
またワクチン接種後の副反応についてはほとんどが局所の反応であり、高齢

者に対するワクチン接種の推奨を積極的に否定するような重篤なものは認めな

かつた。 .
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.  表1.38℃以上の発熱(1″ 8週)に関与する喜因〈多重ロジス贅 ックモデル)

。                       鰯 信頼区間

説nil変数     _    _    オツズ比___1:理壁___日壁二_  P値
1)性 (女/男 )

2ヌDL(B～C/正常～A)

0心疾患 (あり/なし)

4)呼吸器疾患(あり/なし)  .
D糖尿病(あり/なし)・

6)高血圧(あり/なし)

7)脳血管疾患の後遺症 (あり/なし)

,性 (女/男 )

aADL(B～C/正常～詢

の心疾患 (あり/なし)

0呼吸器疾患 (あり/なし)

D糖尿病 (あり/なし)

め高血圧 (あり/なし)

翔脳血管疾詢の後遺症 (あり/なし)

・       ・1.66  (・   0.75    3.67  )  ■212

a66 (   035  . 1,27  )  0.214
0.57   (    032 ・    1.41    )   0.293

144  (   0■4    4.72  )  1551
0_93  (   0.33    262  )  田 89

o80  (   043    149  )  0476
1.16 (  0.62    2.16  )  a653

.         2.21   (    0.58      8.44   )   0.246

lol  (   035    289  )  0。 982

043 (  015   
｀1.23  ) 0.114

0。36  (   OЮ 2     5J3   )  0.449

1_11   (    0_27      4.59    )   0.383

0.75   (    0,30      1.85    )   0.520

0■0 (   0.14    1.11  )  0,079

8)その他の疾患(あり/なし)     . 0.95 (  0.51   1_78・ ) 0.883

9)ヮクチン(接種/非接種)         0‐ __ζ___J.24_  0.93  ) 0.030
n=340

表2.3"C以上の発熱(1～釧動に関与する要因(多重ロジスティックモデル)

(ウイルス曝露が示唆された2施設に制限)__

95%信頼区間

めその他の疾患 (あり/都し)・       0.68 (  嘘 7   1¨69  ) 0,399

9ワクチン(機種/非接0         0.12 (  ■04. Q38  ) 0■ 00

n==155
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表3.二重県および福岡県における38℃以上の発熱者の割合

“

２９
一７３

閻
‐３‐

″

６
．
２
一７
．
‐

‐６４

‐０５

一
２６９

表4_単変量解析による発熱を指標とした相対危険(RR)

三重県   Q62 Cm-0_9o
名古屋市  0.61 041-■ 89)

新潟県  0.72 
‐
054-0_90

a38  (0.16-a86)
049   0.26-0.00)

0_57   (033-0.96)

福岡県   0,31_rDE§ |― I「口う       ■50 (031-0.73)
来箸モデ __    0.66  (0.57-0。 77) ノ  0_45   (034-0.60)

表5.38°C以上の発漱をともなう死亡を指標とした相対危険

RR  ___   (9覇 Cl)

三重県‐    020
名古屋市    0=∞
新潟県 0.13

福岡県  ___0,32__l,  012-a7め ___
総合      '0.18         0o8-∝ D

表6.ワクチン接種後の副反応

調査生  発熱 ≧3■壺D 発疹  発赤  腫脹  疼痛  その他 対象者

1997-1998 13

(a01-28の

(0.00-0_89)

CO.01-Q83)

(%)    1.3
0   122  28
00    124   23

13      9      983

13   Q9   100
1998-1999       5         o

(96)_ __   ___0.5         0.o

２５

２３

３８

３
．

５

９６

８
．

８

17

1.6

1086

100

1999-2000

(%)

４０

ｍ

８６

開

８

船

‐０

“

231

1■6

41

31

1312

100

449

133

152

45

3381

100

６７

加

７８

２
．
３

８
”

２８

“

合計

(%)
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ワクチン接種前
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/
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1回接積後 .

ワクチン接租前

1回接種後
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/
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‥
ω
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1回接種後

●

ワ ク

1回機種後

2口接租後

チン′回接種による抗体価応答

2回機種機

(1998-1999:大阪府)
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ワクチン機種前
A

100 320 ≧,281

21200 1 1 /
640 1 /
320 1 /
160 1 /

/
/

20 /
/

/
1回横種後

ワクチン接I前
A
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≧1200 1 1 /
1 1 3 l ! /
0 1 /

1 /
1 1 /
1 1 1 /

20 1 /
3 /
/

1回接租後
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2回撲種後                       2回 薇種後                       2回機種後         .
・ : 図 2,ワクチン2回接種による抗体価応答 (19叩-2000:大 阪府 )
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Pandemic(HlNl)2009ワクチン

1976年のSwine Flu Vacdneからの考察

細菌製剤協会



A/New Jersey/76に対する事前抗体価

年齢 抗体保有率

17-24 5.5

25-34(～ 1951) 15.4

35-31 28.1

>52(～ 1926) 94.9



当時使用されたワクチン

・ 全粒子

一Mlerck Sharp and Dohme

畠      一MerreH National
l

・ Split

―Park Davis

―Wyeth
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成人での抗体応答
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小児での免疫応答
スプリット

―
ヽ
い
―

全粒子

年齢 Dose(CCω 1回投与 2回投与

3‐ 36ヶ 月 12。 5 29士 92

25 21 89

3‐ 5歳 25 41 91

50 15 84

6口 10歳 50 44 84

100 13 77

11‐ 18歳 100 54 96

200 52 74

年 齢 Dose(CCD 1回投与 2回 投与

3‐ 36ヶ 月 100 10 89

100 0 25

3‐ 5歳 200 39 78

200 7 83

6‐ 10歳 200 38 78

200 43 83

11¨ 18歳 400 41 88

400 25 82

士く1:40の抗体保有率      J.lnfect.Dis.136 Suppl:S731,1977よ り改変



Swine luワクチン接種後のギランバ

レニ症候群の発生頻度

‥
一
０
１

1976 ブタインフルエンザ 10人*

1977～ 1991

通常期インフルエンザ

有意な超過発生なし

1992～ 1994 1人

士GBSは接種後6週間に限リベースラインより高い発生率が報告された。
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日本での検討
年齢 (生誕年 ) 流行ウイ

ル ス

A/NJ事前抗
体保有率

陽転率

0‐ 8(68二 76) H3 0 29。 4士

9‐ 19(57口 67) H2 0 35.6

20‐29(47口56) Hl 0 69。8

30日 44(32日46) H0 5 76.6

45口82(1894‐ 31) Hswl 54 73。 6

スプリットワクチン200CCA相 当ワクチンを2回投与  青:>1:32保有率

加治班の報告 :インフルエンザワクチン研究会第16回討論記録(1976年度)、 p21,1977



インフルエンザAウイルスの亜型と免疫応答の

関係

ｌ
一
∞
‥

スヘイン・インフルエンサ

1976睡

7ォ…トディッタス小灘精

19oo,イ ンフル雌レザウイルス発見

1147'1■  〓1解 圏=1  吾
Al{イ タリア・ イン7ルエン4/1  Hl鵜 1(田シア・イン7′レエ1

既往歴反応

事前抗体
日本～1931

-米 国～1926

1976 swine flu

事前抗体 → 日相 918,19 Pandenlic(HlNl)2009

日 麗 雀 L歴 蚕 5こ 層醸   (・ ・ ・ ・ ・ ・ ・ ・ ・
■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

西村原図改変 :インフルエンザ、2009,Vol.10,p32
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丁―Helper epitopeC)本目同1生

〔́ピBrisbaneノ 59′97 vs ArCaliforniaノ 7ノ09)

(Ep市ax社に よる EttMat百xでの 解 析 )

Homo:ogy 68.75% 14.29%
Epltope数のローロ致 11/16 1/7
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1976年Swine Fluワ クチンのまとめ

スペインインフルエンザHsWlに既往歴を持つ個体が事前抗

体を有していた

なかつた

It裾嵩卍瓶 島 ぐ瑠 轟 銘 軒 I聟琴 調    
氏

られる。

ちがひ辱増ヨ翼鬼覇ξ李け

'認

馳賃ば鵬譲雹lltい
ても、スプリット

融17″濯尉輛鳶波  惚T警雌



結論

・ 現在の季節性のHlNlウイルスは、1946ロ

1957年に流行したウイルスに非常に近い。

中  ・ 従つて、1976年 Swine Fluワクチンの経験か
ら、Pandemic(HlNl)2009スプリットワクチ
ンは、各年齢層において、現行の季節性ワク
チンと同様の免疫原性を示すことが期待され
る
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13-18歳児 (2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者)のワクチン接種回数別抗体保有状況

(2008年度感染症流行予測調査より)

抗 体 価 :A/BHsbane(ブ リスベン)/59/2007(HlNl)

抗体
価

く10 10 20 40 80 160 320 640 1280 ≧:1280 合計

1:40屁災

上の抗

体保有

率 (%)

未接

種者
(人 )

26 26 20 20 16 15 22 4 3 2 154 53.2

1回

接種

者

(人 )

1 3 19 24 33 22 9 0 116 95.7

掴
擬
者
ω

0 3 4 4 12 2 3 1 31 87.1
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20-60歳 (2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者)のワクチン接種回数別抗体保有状況

(2008年度感染症流行予測調査より)

抗体価 :A/Bnsbane(ブ リスベン)/59/2007(HlNl)

抗体
価

く10 10 20 40 80 160 320 640
128

0

≧1

280
合計

140以上の抗

体保有率

(%)

未接

種者

(人 )

631 154 104 69 44 17 13 4 0 1037 14.3

1回接
種者

(人 )

139 136 144 193 122 64 41 6 1 847 50.5

2回接

種者
(人 )

12 15 8 5 3 4 0 0 69 50.7
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2007/08シーズンワクチン接種歴別A/ブリスベ…ン/59/2007(HlNl)抗体保有状況
(13-18歳 2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者:2008年度感染症流行予測調査より)
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2007/08シーズンワクチン接種歴別A/ブリスベーン/59/2007(HlNl)抗体保有状況

(20-60歳 2007/08シ ーズンインフルエンザ未罹患者:2008年度感染症流行予測調査より)
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前シーズンインフルエンザ未罹患者におけるインフルエンザワクチン接種回数別抗体保有状況
(A/ブリスベーン/59/2007(Hl Nl)

2007/00シーズンワクチン機種歴捌A/ブリスペニン/59/2007{HINl)抗体保有状況
{:3‐ :鰐腱007/00'卜

=ス
レインフルルザ未罹患者:2008年度感染症流行予測調査より)
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2007/08シーズンワクチン接種歴別A1711スペーン/59/2007{HINI)抗体保有状況
(20‐60歳2007ノ00シーズンインフルエンザ未催患者:2008年度感染症流行予測調査より)
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13-18歳児 (2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者)のワクチン接種回数別抗体保有状況

(2008年度感染症流行予測調査より)

抗体価 :A/Uruguay(ウ ルグアイ)/716/2007(H3N2)

抗体
価

〈10 10 20 40 80 160 320 640 1280 ≧1280 合計

1:40以上

の抗体保

有率 (%)

未接

種者

(人 )

47 35 33 21 13 4 0 0 0 154 25.3

1回

接種

者
(人 )

14 28 25 13 22 7 5 2 0 0 116 42.2

2回

接種

者
(人 )

4 6 7 10 3 1 0 0 0 0 31 45.2



―
輌
一
‥

20-60歳 (2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者 )の ワクチン接種回数月1抗体保有状況
(2008年度感染症流行予測調査より)

抗体価 :A/Uruguay(ウ ルグアイ)/716/2007(H3N2)

抗体
価

く10 10 20 40 80 160 320 640 1280 ≧1280 合計

1:40以

上の抗
体保有
率 (%)

未接

種者

(人 )

749 178 62 33 10 5 0 0 0 0 1037 4.6

1回

接種

者
(人 )

352 200 147 92 29 22 4 0 0 1 847 17.5

2回

接種

者

(人 )

32 15 5 3 2 0 0 1 0 69 15.9
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2007/08シーズンワクチン接種歴別A/ウルグアイ/716/2007(H3N2)抗体保有状況

(13-18歳 2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者:2008年度感染症流行予測調査より)
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2007/08シーズンワクチン接種歴別A/ウ ルグアイ/716/2007(H3N2)抗体保有状況

(20100歳 2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者:2008年度感染症流行予測調査より)

（
く
）
轟
く

‥
０
一
‥

800

700

600

500

400

300

200

100

0

圏未接種者

目1回接種者
□ 2

く10 80    160

抗体価

320 640

●
ｔ
一諄
ド
瀬

1280 ≧1280



前シーズンインフルエンザ未罹患者におけるインフルエンザワクチン接種回数別抗体保有状況

(A/ウルグアイ/716/2007(H3N2)
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13-18歳児 (2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者)のワクチン接種回数別抗体保有状況

(2008年度感染症流行予測調査より)

抗体価:B/日 onda(フロリダ)/4/2006

抗体
価

く10 10 20 40
０

　

　

・

８ 160 320 640 1280 ≧ 1280 合 計

1:40以上

の抗体

保有率

(%)

未接

種者

(人 )

26 .18 24 38 29 15 2 1 1 0 154 55.8

1回

接種
者

(人 )

5 9 12 23 36 19 10 0 1 116 77.6

2回

接種

者

(人 )

2 3 6 9 8 2 0 0 0 31 64.5



１
〇
一
‥

20-60歳 (2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者)の ワクチン接種回数別抗体保有状況

(2008年度感染症流行予測調査より)

抗体価 :B/日 o百da(フロリダ)/4/2006

抗体
価

く10 10 20 40 80 160 320 640 1280 ≧1280 合計

1:40ルス

上の抗

体保有

率 (%)

未接

種者

(人 )

407 190 176 162 72 24 6 0 0 0 1037 25.5

1回

接種

者

(人 )

138 137 166 201 120 57 21 6 0 847 47.9

2回

接種

者

(人 )

5 13 12 17 12 5 2 2 1 0 69 56.5



2007/08シーズンワクチン接種歴別B/フ曰リダ/4/2006抗体保有状況
(13-18歳 2007/08シーズンインフルエンザ未罹患者:2008年度感染症流行予測調査より)
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前シーズンインフルエンザ未罹患者におけるインフルエンザワクチン接種回数別抗体保有状況
(B/フロリダ/4/2006)

2007/00シ
=ズンワクテン機種歴用3/フロリダ/4/2006抗体保有状況

(13-18歳200700シーズンインフルエンザ未罹患者:2000年度感染症流行予測調査より)
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生物由来製品

劇    薬

処方せん医薬品・
亡菫‐嘔師専つ拠勇tA"に

ょり使用す0こ と

ウイルスフクチン類

百ホ薬局方 隼物学的製剤基準

A・型インフルエンザHAワクチン(HlNl株)

販売名:A型インフルエンプHAワクチンHlNl r化血研」

輪凛慇落L撃暮嘩靭艦網MD油 7)
本剤は、AttHlNl(ソ 連』 、AttH3N2(香港型)、 B型の3株混合で製造されている季節性インフルエ

ンザワクチンと同じく生物学的製剤基準『インフルエンザHAワ クチン」に準拠し、新型インフルエンザ

職茅リツ%整
`事

建尋哲f琴輝gttL    導は 中の副謙鶴轟裏、
動基靴轟だ諫継鶉″」労±5『霧彗町餐瀬震郭鐸踏馳撃テレ
ルエンザA型 (Hl・Nl)ワクチンとして             報を随時参照すること。

【時 適当者(予防接種を受けることが適当でない者)]

静梓種者が次のいずれかに該当すると認められる場合

編騒L簿戴誕tをR慧彗・ .・

:剛縁諺兼l霧霧霧螺留腱ふ

“

こ星兵畠拶曝鑑 、予防姜種を行うこと餌 適当

な状態にある者

【接種上の注意】
1.接種要注意者 (接種の判断を行うに隋し、注意を要する都

被接種者が次のいず年かに稼当すると認められる場合は、
健康状態及び体質を勘案し、診察及び接潮饉蔭の判断を慎重
に行い、予防接種の必要性t副反応、有麒 ついて十分な
説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接涸することマ
(1ルト臓血管系疾患、腎臓族患ヽ肝臓疾患、血液疾颯、た言障
害等の基礎疾患を有する者   ・

Iの予防接種で接FI後 2日以内に発熱のみられた者及び全身性
発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

131過去にけいれんの既往のある者          
・

“

)過去に免慶不全の診断がなされている者及び近親者に先天
性免疫不全症の者ヽ る`者             ・

151気管支喘息のある者    .
働本剤の成分スは書卵、斡肉、その他鶏由来のものに対して

アレルギーを呈するおそれのある者 ・
2.妻 な基本的注意
口

'本

剤は、「予防接種実施規員l」 及び rィ ンフルエンザ予防

盤籠躾酬暉調動 に準拠して使用する.こ と。
②被接種者について、盤種前に必ず識 、検温及び診察 (視

診、聴彫増り によって日劇越疑奉ドること。
°
義留誘轟2屋曹よぎ撃盤麗腱翠璧な
員所の異常反応や体田の習 kさ らに両熟 ιナいれん等の

異常な症状を呈した場合には速やかに属獅の診察を受ける
・

よう事前に知らせること。           
・

3.相互作用   ・

OIH注意 〔儲用に注意すること)         .
免政抑制剤 (シタロスポリン卿審つ 等との関係1'

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は免

…

して

纏皇手省奮ザF勁
爆が縛られないおそがあるの■伽F

4_副反応 (まれに :0.1り6未満、ときに 10:1～ 5%未満、nll

詢なし:|%以上又は頻剛 )      ・

〔1瞳大な.nJ反応        …

1)シ ョツタ、・アナフイラキシー様症状 :まれにショック、
アナフィラキシーは 鰤麻が、呼吸困難、血青澪踵

-1-

-69-

2-1
日葬枷寧商品分類番号

・
躍6313 

′

承 認 番 号 21900AMX00942

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始 20071F胡

【製法の概要及び組成・憫
1.製法の概要       :      

″ .
本剤は、インフルエンサウイルスのA型株を発清鶏卵で培

養し、増殖したウイルスを含む尿膜陸液をしよ精密度勾配遺

心治等によ:り 精製洩縮後、ウイルス粒子をエーテ/1/4に より

処理してヘムアグルチエン (以下HA)画分浮遊液とし、ホ

ルマリンで不活化した後、リン酸塩緩衝塩化ナトツウ本液を

用いrHAが現定量含まれるよう希釈調製すぅ。
2.組成              ・

本剤は、 lmL中に次の成分を含有する。

分成 鳳分

有          効

成 分

(蜘

A/カ ソフオルニア″″009(HlNl)
H蛤壼 錦当個 は、

30“以上

添加物

ホルマリン ←′はア
'げ

ヒドとし0
フェノキシエタノ=ル .

塩ヒナトリウム   .  ・

り堆 オdきナトリウムオ訴1物

リン酸二水素カリウム

001w/v%以 下

o_0045bι

3.l口 8

. 2助鴫

0.41n3

3、

瑠 E「ザンジ7●IンザウイルスのHAを含む澄萌又はわ
.

ずかに自河した液剤である。             ・ ヽ

PH:6.8-8.0
澤携暉P(生理食塩液:射 ろ比):約 1

【効能・効果】
Al」

`ミ
インフルエンザの予防に使用する、   . ・

[用法 "用量】
・

0.5rDLを皮下に、 1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおい  ・

て2回注射する。ただし、6歳から13歳未満のものには0.3

証 、 1歳から6歳未満のものには0_2ぃL l歳未南のもの

には0_biずつ2回注射する。        ・



申

割 があらわれることがあるので、接種後は観際を十分に

行い、異常が認められた場合には適切な処酵 彿 ことo

2)急佳散在性脳青髄炎 仏DEM):まれに急性散在性脳

・議   瑚劇繹
[『1ボ苦琶彗重菫諄tril[I)11%ぁらャ3)ギラン・パレー症鮮 :ギ

. れることがあるので、四肢遠位から始まる弛緩性麻魚

腱反射の減弱ないし鴻失等の症状があらわれた場合には

適切な処置を行うことo 
けぃれんを含む)があらわれ

・

4Dけいれん :けいれん 鰊 性

ることがあるので、症状があらわれた場合には適切な処

置を行うこと.

5)肝機能障害、黄疸 :AST COつ 、AJLT(め、γ=
G麟、Al― Pの上昇等を伴う肝機能障害、寅疸があら

われることがあるので、異常が認められた場合には適切

な処置を行うこと。

う喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので、観察を

十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を行

うこと。

(aその他の副反応
1)過敏症 :まれに機種直後から数日中に、発疹、奪麻疹、・

湿疹、 紅斑、多形紙 そう痺等があらわれることが

.υ 倉輩littЪ :‰識
・
続鶴鮮簾譜

節痛ヽ筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2,3
e中に消失する。

″ 局所症状 :責赤、量晨、2-n~、 ■感、疼痛、しられ感

等を認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する。

5.高齢者への接薇

=般
に高齢者では、生理機能が低下しているので、機種に

当たっては       行い、
―

?健康状態を十

分に観察すること。

6_妊婦、産婦、授乳婦等への接穫

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦

又は妊賑している可能性のある婦人には接種しないことを原

Ellと し、予防接種上の有益性が危険性を上回ると判駐 れる

場合にのみ接種すること。

ア_接種時の注意      .
°
肯襲昌露量具は、ガ奥 轟等により滅高されたデイス群

ザブル品を用いる。

υ注射針及び注射筒は、彼接種者ごとに取り慎彙なければ

ならない。

〔D接種時
l浴器の栓及びその周目をアルコールで消毒した後、注射

針をさし込み、所要重を注射器内に吸][する。この操作

に当たっては雑薗が迷入しないよう注意する。また、栓

・ を取り外し、あ いltrl… 移し使用して漱 られ 。ヽ

2)注射針の先端が血管内に入つていないことを確かめるこ

と。      ・         ・

°
電 輪 は 通散 上牌伸側とЦ 刀眈ヶ』質消毒

"醜なお、同一接種部住 反復L-6こ 慶 あ こと。

【臨床成績】      ・

1.有効性
         178名 と199名に分け、前者には

｀

377名の15～ 17歳の少年を1

対照として破傷風トキソイドを、後者には流行の予想されぅ

畷製雰聯 慧   [スに275%の少年が感染した|

いて1減 約 1/5の5.5%― 率が算定され、この時のワク

1,044人であつたP

ll.6%であつた:〉

が 1カ 月近く短縮さ毎る。

【取扱い上の注創
]・

曇妻 酷 甚せだものほ 品質が変化しれ る`おそれがあ

るので、使用してはならない。

2驚
爵には、は 鮒 な混濁、着色、異物の僣天そ咄

・ の異常がないかを結認すること。

3. J餞程即時                 ・
(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振りな 均等

蹴 轟喜ま甚異彎囃 」「暫語こ婆霜挙IF凍
繕

【包  組   .
瓶入 10mL:1本

【却

4)根路銘目昭 :ワクチンハンドブック (日立無 孵

D堀内清ほか:搬 酢 る文献集 聖 'i3,2000

1姉騰 求翔

肇肌 昴 摯 Ⅷ 謂
部

a096(3496500    . ・

-2-
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.‖側珊‖Ⅲ
:

評
自棄
種 著4嘉男

ク
還襲′曇的期基

腕ん医薦品米.A型 インフルエ

鰍:蓮こ:i:鶴蒻絣馨型

力

"年
10月 作成 修距 満ひ'

ンザHAワクチン(Hl N刊床)

男l
2-2

×注静 医師等●処方せんにより使用す0こ と

本剤は、AttHlNl(ソ連型)、 AttH3N2(香港型)、 B型の3株混合で製造されている季節性インフルエンザワクチンと

同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」I二準拠しじ新型インフルエンザハ型 (HつNl)ウイルスの単抗

酵 〔ζζ等高 働 鍔 解 多
チンとしては使用経験がなぐ 添付文書中の副反応、臨床成績ご桑効桑理等の
「
ワクチンとしての成績を記載している。新型インフルエンザA型 (HlN])ワ ク

手り[してあ晟素等に関しtは、最新の情報を堕時参照すること。

(製法のユ要及び担成 t́す ]

整した″剤である。

鰻莉ま imL中 に下J己 の成分 ‐分量を合右する。

虔 分 分 i

鵬 ハィカリフオル=77/20"(Hハ
“

H給有憬印 当

`の

は、30理似■

卿 ホルマ リン ■1″ L以下

繊 剤

リン腱水素ナ トリウム水和物・

リン破二水素カリツム

撃

`ヒ

ナ トリウム      _

2.51口 ig

O.40S rng

8311遺

分脚 ポリツルベート

“

01μ L夕下

保勧 チメロサール αttng

(6)ホ剤の成分又 l■熱別、鶏内、その他鶏由来のものに対して

ァレ,ギーを■するおそれのある者

2♂
課乳認Fη季勇 喪こ瞑 施規員Ш 及び「インフルエンザ予防

乱輻   欝
穀f粛讐ヵr″ξら学離夢揚誹費螺雛

F   i
診察を受けるよう事前に知らせること.

3. 1ロコ三イト′日                                          ヽ

身塁岳晟J17              賞》打ξ
4型

冒 5躯 』m)と
ヨ判 ～

i殊
藤 副詞

1lF  鼻1軸毬塾:
・a警聾難轟鋼襲菫羹
め

=`塁
鵡 、管確鏃■■蟹霧鍵

麻痺、腱反射の減弱ないし清失等の症状があらわれた
場合には適りな処置を行うこと・         ・

41夏讐せ留」t雰讐芳奪ti瑳票′:彗倉免完墓暮だ色畠39襲襴 勲 棚 L
O:[:[詐

「董集ふ雰書‡見え義草セ縫墨石ゝ肥奎

l勲撫蓬椰発綸憔 LT.
【効能・効果】       ′

本却は、インフルエンザの予防に使用する。

霧戴浴
Qhiずつ 2回注射する。

職 を上の注意】Ъ  F
コ09〕劇斑11

・
           .       -71-



う辱弱毒ヽと勉 r,1暫ゝ̀fllユ
薔fちダヨを15驚こ譜難駐

・
票 婆 言霙 躍 轟 朝麟 [

6_覇

  撻鮮 普:[為慶

の 窪鼻算お発端が血管内にル ていなに とを確かめる

0注射針及び注射筒は、複接種者ごとに取り換えなけれ

ばならない。           “
ω
甲 :墟襲理 型塩 子営:I催墓藤 2‐

(臨床威霧 ]

コヶ月近く短縮される。●       .
口嘔い 上ヽの劉・%鰍纂邸蒟Z

10910ml

281雷

ittil猛乳rデ

振
'予

ぜ
・   砲 割

瓶入 lmL l率       ・      . ・

住 勢 二調

.    364確
L            ll書

主

y騨|が部
.

9

0
-

・
|lllllll‖‖llll‖

【製造販売刑
・

―
北黒鰤      :

籠郵調陶にヨ翻勘レ訂 日211■■

嚇 刑

第一三共株式会社
蒻 細 史 コ 田 剌

“

― l
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嗜紙 2-3
ゅ
"年

10J作成 (第 ゴ
"

ウイルスワクチン類

日本楽局方 生物学舶製剤聾

日 S763ユ 3

承 認 番 号 15700EZZ01004000

薬 価 収 載 適 用′外
・

販 売 開 始 コ″年 9月

一一一一華
峯物由来製品

・

l拇
ん医薬責D∬

茎 譲 メ ン ● ザ HA[ フクチン(叩 Nl株)

I接種不適当者 (予防接種を受けることが適当で

ない者)】 .       ・  .
被機種者が次のいずれかに該当すると認められ

る場合には、接種を行ってはならない。

1.明らがな発熱を呈している者

2重 篤 な急性疾患にかかつていることが明 らか

な者           ・

3、 本剤の成分 によつてアナフィラキシーを呈 し

たことがあることが明らかな者

4.上記F掲げる者のほか、予防機種を行うこと

が不適当な状態にある者

製法の概要及び組成。性状】

1、 製法の概要   .
本剤は、インフルェンザウイルスのA型林を発育鶏

卵で培番し、lL4殖 したウイルスを含む尿膜腔液を

ゾーナル遠心機による兼糖密助 配遠心法により潰

綸精製後、ウイルス粒子を工‐テル等により処理し

て、猥・不活化 した I‐IA画分に、リン酸鰤 塩化

チトリウエ法を用いて規定濃度に調堺した波剤であ

る。

2組 成

本剤は、llnL中に次の成分を台有する.

分成 分  量

有効成分

叫 )

νカリフォルニア″′劉∞0口M) m合量備 当値)

は、30μg以上

議衝 剤 リン政水まナトリウム水和物

リン酵~水
責ナトリウム

ユ珈 g

帆

卿 塩化ナトリウム a夕助コg

保 存 剤 チメロサール ¨ g

・3_性 状

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチi
ン lH⇒ を́含む澄明叉lまわずかに自濁した波刺で

,ある。    .
pH:68-8.0 ・

泄透F■比 申 波に対する比)110± 鴨

〔効能又は効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

I用法及び用量】

0.5mLを皮下に、1回又はおよそ1-4週間のrFl隔 を

おいて2回注射する。ただし、6茂から13成未満の

もつにはOEfrL、 1,まからうitホテのもr― には02■ lL

l歳未満のものにはQbtず う 2回 注射する。

慮すると4週 間おくこと力'望 ましい。

2_他のワクチン型斉Jと の接種間隔

生ワクチンの接種を受けた者は、・通常、27日 以
|

上、また4也の不活イヒワクチンの接種を受けた者
:

lよ、通常、6日 以上間隔を置いて本剤を接種する
:

_1_■彙_二_……Ⅲ……十二‐二………___J
I接離 の競 l

l、 接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を

要する者)   ・         ・

核接種者が次のいずれかに該当すると認められるu・
・

合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種迪

否の判断を慎重にイテい、予防接種の必要性、日1反・_

慮 有ヾ用性t二ついて十分な説明を行い、同意t確実

に得た上で、注意して接種すること。      ・

●

"繊

血管系疾患、腎臓力鳳、肝瞑疾患、血液疾患、

発育障害等の基礎疾息を有する者

②予防接種て接種御 日以内に発熱のみらオ■た者及

.び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈した

:こ とがある者

o過去にけいれルa賜往のある者

“

)過去

―

診断がなされている者及び近親

者に力天性免疫不全症の者ないる者

:-1‐
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o気管支喘息のある煮   ・ ・
.

(6)本邦の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のもの

に対して、アレルギーを呈するおそれのある者

2重要な基本的注意

°鐸撃ザ理事繋型獣じ」畠鞘置

(m凛 麗 辣 躍
こと。

③
奮馨塁f撃後i:薫R翻 解
帳種)に より、通敏症 (発熱、発疹、葦鰺 、紅

苫膨 翼暮賞懺 鰹驚 窯
と。

°
肺罫磁鮒驚 1燿葬1ぽ醜程́
の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変

党』T菖嶽違鯨恣藁鰤管i議
´ 前ιこ知 らせること。          1

毎据二ξ属併用に注意すること)

が 抑制剤 (シ クロスポリン製剤等)等との関係 D

4留型舅T:霊堂蟹蟹争11乳象
.

剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に注

意すること。  ・

4_副反応 (まれに:0_1%未満、 ときに
'0.1～

5%未

満、副詞なし:5%以上又は頻度不明)

o)重大な副反応  ・        、

1)シ ヨツク、アナフィラキシー様症状 :.まれに

ショック、アナフィラキシー様症状 (華麻疹、

・ 呼吸困難、血管浮腫等)があらわれることがあ

るので、接種後は観察を十分に行い、異常が認

められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 fADEM):ま れに急性散

在性脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることすあ

る。通常、接種後数日から2週間以内に発熱、

別 脇 艦 下
書
癖畜≧亀

診断L適切な処置を行うこと。

3)ギラン・パレー症候群 :ギラン・4'レー症候群

があらわれることがあるので、四肢遠圧から

始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失

等の症状があらわれた場合には適切な処置を

行うことo.       ・

4)けいれん二けいれん (熱性けいれんを含む)が

あらわれることがあるので、症壮があらわれ

・ た場合には適切な処置を行うこと。
・

5)肝機営ヒ障害、黄疸:AST COつ 、ALT CPTl、

ァGTP、 Al―Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄

疸があらわれることがあるので、異常が認め
・

られた場合には適切な処置を行うこと。・

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるの

で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合
・ には適切な処置を行うこと。

121 その他の副反応  ″   ・
.

1)過敏症 :まれに接種直後から数日中に、発疹、 ・

尋麻疹、湿が、江斑、多形枢斑、そう津等があ
・・

らわれることがあるj          ・

2)全身症状
=発

熱、悪寒、頭洒、侍怠感、一過性

の意識消失、めまい、リンバ節腫脹、嘔吐・嘔

気、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めることがあ

るが、通常、2～ 3日 中に消失する。

3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、し

びれ感等を認めることがあるが、通常、2～ 3

日中に消失する。      .
5。 高齢者への接種     ・

一般に高齢者では、.生理機能が低下しているので、

接種に当たちては、予診等を慎重に行い、被接種者

の性歳状態を十分に観察すること)

6.妊婦、産婦、授早L婦等への接種

妊振中の接種に関テる安全性は確立してD7hな いの

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には接

種しないことを原貝0と し、予防接極上の有益性が危

険性を上回ると判断される場合にのみ接種するこ

と。             
・

7.接種時の注意

(1激種時          ‐

1)接粗用器具は、ガンマ線等により減菌された

デイスポーザブル品を用いる。   `  ・

a容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した

後、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸

引する。この操4乍に当たっては雑菌が迷入しな

いょう注意する。       ・

・  また、栓を取 り外し、あるいは他の容器に移し

使用してはならない。
・
   .

め注射針の先端が血管内に入らていないことを推

かめること。

0注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え

・ なければならない。     ・

②接種部位       .
接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで '

消毒する。なお、同一接種部位に反復して接種す

ることは遊けること。

-2-
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1臨床成績l

lⅢ 有効性

[原議電累又ff茸理理塁l¥覆著督:曇31鷲

7月輔 舞飩 亀。Iλ暴

[3影艦 暮7聰 茅号;t笙う
ザヮクチン藝群においては、約1/5の 5.5%の感染
率であり、この時のフクチンの有効率は80%と 算

定された
'。

1997～ 2000年において老應 祉施設・病院に入所

(院)している高齢者

“

5歳以上)を対象にインフ

ルエンザHAワ クチンを1回接種し有効性を評価し

た。有効性の正確な解析が可能であつた98/99シ
~

ズンにおける結果から、発病阻上効果は34～ 55%、

インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82%

であり、インフルエンザ叫 ワクチンは重症化を含

め個人防衛に有効なワクチンと判断された。なお、

解析対象者は同意が4手られたワクチン接種者 1.198

人、非接種者 (対照詢 1.044人であっため。

2_安全生

インフルエンザ HAワ クチン接種後の主な副反応

は、発赤等の局所反応 (H4%)及 峨 熱等の全身

反応であつた゛
・      ・   ・

高齢者 (65歳以上)に対するインフルエンザHAワ

タチンの安全性を、国内5社の
・
ワクチンを用いて調

査した。1,204例の対象者 |こ2306回 の接種が行われ、

副反応の発現頻度を、lit種後3日 FoOに接接種者が有

害事象として認めた症状を記入する調査方法により

調査した。その結果、全け の副反応は、発熱

・などの全身反応が 11.3%、 発赤などの局所反応が

H.6%であつた9。

脚 薬理19  ・

インフルエンザHAワ クチンを3週間隔で2回接種し

た場合、接種 1カ 月後に被接種者の77%痛効予防

水準 :こ達する。           .
接種移B力月で有効予防水準が7田%である力ヽ 5カ

月では5〔お%と減少する。効果の持続は、流行ウイ

ルスとワクチンに含まれているウイルスの抗原型が

「

致した時において3カ月続くことが明らかになっ
°

ている。基礎免疫を持つている場合は、ワクチン琴

種群における有効予防輝 は、3カ 月を過ぎても権

持されている力ヽ 基礎免疫のない場合には、効果の

持続期間が 1カ月近く短縮される。

【取扱い上の注意】      ・

1. 1雪 FEEll                                 .

(1)誤つて凍結させたもの:ム 品質が変化しているお

それがあるので、使用してはならない。

t21使用前には、必ず、異常な混濁、着も、異物の混

入その他の異常がないかを確認すること。

2督錮 時  ́ .  .
o)冷蔵庫から取り出し室温になつてから、必ず振り

混ぜ均等にして使用する。

121-度針をさしたものlま、当日中に使用する。

1包 装】  ・

瓶入 lmL 2本   ・ ・

瓶入 lmt l本     .

【主要文献】

1)Versluis D.l etal:Anivinl Res,lsuppl l)I

289(1985D

a sujura A.ct江 :工 扇 ecL D&,122147211970

o神谷 齊 他 :イ ンブルエンザワクチンの効果に

関する研究、厚生科学研究費補助金(新興・再興

感染症研究事勤 、総合研究報告書(平成9～11年

度)

1撃ラドワじ
'f瞥

【『単   曇各:
130(199の

⇒ 堀内 清 イ也:高齢者

“

5才手)におけるインフル

エンザワクチンの安全性に関する検討、予防接種

制度に関する文献集0の、感の予防接種り̂サーチ

センター編 :113r2000    . ・

、    【文献請求先】

財団法人阪大微生物病研究会 学術課

〒56"871吹田市山田丘3番 1号

電話 0120280980

田辺三菱製薬株式会社 くすり相談センター

〒541-8505大 阪市中央区北海 -6-18

電話 0120‐7B280
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313・

♂畔鍾 者基誘電″卿響
妨せん呼品いA型インフリレエンザHハワクチン(HlNl株 )

販売名:A型インフルエンザHAワクチンHlNl「生研』

}選31酢奎吾ぎ[i習騨i堕
師メ孵:嘉F]却・
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'襲雛 鏃 羅をま
0舅旱疑籐権縁魏31鶴雑8L躍

処置を行うこと。

2～ 3日 中に消失する。
3)曇肇菅奎二雪蛮t辱暫乞祭「LttFち壼ξL単省著

失する。  ヽ

ユ
li讐撃蒙鷲萱鮮丁}轟解万麟曇
態を十分に観察すること。

attli:囃

忙餐懲[轟[:1:
キ!断される場合にのみ接重すること。

7_接種時の注意

(1)接種ヨ寺

】)接覆用器具は,インマ線等により減西されたデイス

プ :   重轟
め鰍 機

'幅
に入つていわtfを確かめ

の 性釧壽及び注射簡は,複接革暑ごとに取り換えなけ

ればならない。
②

麗 熙程は,齢 ,皿 伸個とし,アルコール

`消

毒

班皇:同一接種部位に反復して接種することは違ける

こと。  .         
ヽ・   【臨床成績】

27芳
ルエンザHAワ クチン接種後の主な副反応は,発

赤等の局所反応
‐
(11.4%)及び発熱等の全身反応であっ

発赤などの局所反応がlL6%で あつた
'。

礫 効率理】

持続期間がさ.ら ri箇月近く短縮される。.      ´

【取扱い上の注意]

1.接種前  :
(11誤 って凍結させたものは,品質が変化しているおそれ

の I角島21騨 卜理機亀l基よ
｀
着色=異物の混入そ

の他の異常がないかを確認す●こと。

11芦循雷庫から取り出し室温になってから=必ず振り混ぜ

均等にして使用する。
(2)一立計をさしたものは、当日中に使用する。

(包  装】

江入  l lnL ユ本

【主要文献】

つり,チフ3鼻基選電話T曹表罫:こ事″曇絶酪晨だ言子I
文献集 Oの ,113_118(2000).

・      〔文献請求先】

軍認詔鴨 難徊 皇丁目4番 2号

TEL O"669_9091
FAX 03‐ 3664-1023

製造員い発

Ce桑凛鮮 真雛

Fl‐ 1‐7/R01

-2-

-77-

09‐10


