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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICi SE STAZENi ZADOSTI O VYDANI ROZHODNUTI
O REGISTRACI
pripravku
AFLUNOV
Obecny nazev: Prepandemickd vakcina proti chiipce (H5N1)(povrchovy antigen, inaktivovand,
adjuvantni) (A/VietNam/1194/2004)

Dne 13. ¢ervna 2008 spolecnost Novartis Vaccines and Diagnostics oficidln¢ oznamila Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP), Ze si pieje stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Aflunov uréeného k profylaxi pta¢i chiipky HSN1 u dospélych pacientii a pacienti v
pokrocilém véku.

Co je Aflunov?
Aflunov je vakcina. Jedna se o injek¢ni suspenzi obsahujici nékteré casti (vnéjsi membrany) kmene
viru influenzy (chtipky), ktery se nazyva A/VietNam/1194/2004.

Na co mél byt pripravek Aflunov pouzivan?

Piipravek Aflunov mél byt pouzivan u dospélych a pacientli v pokrocilém veku k ochrané proti
chiipce, které je zplisobena kmenem (druhem) H5N1 viru influenzy A.

Aflunov je ,,prepandemicka‘ vakcina. Jedna se o specialni druh vakciny, ktery je uréen k ochrané proti
onemocnéni vyvolanym kmenem chftipky, jenz miize v budoucnu zptisobit pandemii. K pandemii
chiipky dojde, pokud se objevi novy kmen viru chfipky, ktery se mlize snadno pfenaset z osoby na
osobu v dusledku toho, Ze 1lidé nemaji vytvorenou zadnou imunitu (ochranu) proti tomuto viru.
Pandemie miize zasahnout vétSinu zemi a oblasti po celém svété. Zdravotnicti odbornici maji obavy,
ze nésledujici pandemie chiipky by mohla byt zptisobena kmenem H5N1 viru chiipky. Piipravek
Aflunov mél poskytovat ochranu proti tomuto kmeni tak, aby mohl byt pouzit pted pandemii chiipky a
béhem ni.

Jak mél pripravek Aflunov pisobit?

Vakciny pracuji tak, ze ,,u¢i” imunitni systém (pfirozena obrana t¢la), jak se ma sam branit proti
chorob¢. Jakmile je pacient ockovan vakcinou, imunitni systém rozpozna ¢asti viru chiipky jako ,,cizi
a vytvaii proti nim protilatky. V pfipade, ze se v budoucnu imunitni systém dostane do kontaktu s viry
chiipky stejného kmene, bude schopen vytvaret protilatky mnohem rychleji. To poméha chranit pied
onemocnénim.

Ptipravek Aflunov obsahuje malé ¢asti viru chiipky kmene HSN1. Virus, ktery byl pouzit ve vakcing,
byl nejprve inaktivovan (usmrcen), takze nevyvolava zadné onemocnéni. Vnéj$i membrany, které
obsahuji ,,povrchové antigeny* (bilkoviny na povrchu membrany viru, které té€lo rozpozna jako cizi),
byly extrahovany a CiStény dfive, nez staly soucasti vakciny. Piipravek Aflunov také obsahuje
»adjuvantni latku‘ (smés obsahujici olej), kterd ma vyvolat lepsi reakci na vakcinu.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Aflunov byly nejprve zkoumany na experimentalnich modelech a teprve potom byly
zkoumany na lidech.

Do hlavni klinické studie s ptipravkem Aflunov bylo zatazeno 4000 dospélych. V této studii byl
pripravek Aflunov srovnavan s podobnou vakcinou proti sezoénni chiipce z hlediska bezpecnosti
pripravku a schopnosti stimulovat tvorbu protilatek (,,imunogenicita“). Srovnavaci vakcina obsahovala
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odlisné kmeny viru sezonni chiipky, ale ostatni ¢asti vakciny byly shodné s témi, které jsou obsazeny
v ptipravku Aflunov.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 190. den od jejiho podani. Vybor CHMP zhodnotil odpovédi
spolecnosti na seznam otazek, ale nékteré otazky jeste stale ziistavaly nedofesené.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad€ posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spolec¢nosti. Jakmile spole¢nost
predlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska miize spole¢nosti
polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
udéeli registraci ptiblizné do dvou meésici.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovédi spolecnosti na seznam otazek mél vybor
CHMP v dobé¢ stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze ptipravek
Aflunov nemiZe byt pro profylaxi H5SN1 ptaci chfipky schvalen.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen skutecnosti, jakym zpiisobem byla provedena hlavni klinicka studie.
Prezkoumani n€kterych ¢asti studie ukazalo, Ze nebyla provedena v souladu se spravnou klinickou
praxi. Proto nemohly byt vysledky studie povazovany za vérohodné a nemohly byt pouzity pfi
hodnoceni vakciny. Nasledkem toho nebyl rozsah souboru klinickych udajt pro hodnoceni
bezpecnosti vakciny dostatecny pro splnéni podminek pokyni agentury EMEA pro prepandemické
vakciny.

V dobé¢ stazeni zadosti tedy vybor CHMP nemohl stanovit pomér piinosu a rizik ptipravku Aflunov.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o stazeni zadosti, je k
dispozici zde.

Jaké disledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zaiazené do klinickych studii s pfipravkem
Aflunov?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni Zadosti nema zadné duasledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dob¢ zatazeni do klinickych studii s ptipravkem Aflunov. Pokud jste zafazen do klinické
studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1€¢bé, obrat’te se na Iékare, ktery vam ptipravek
podava.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/aflunov/aflunovW.htm

