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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Emerflu [pandemicka vakcina proti chripce (H5N1)
(Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)]

Dne 1. prosince 2010 spole¢nost Sanofi Pasteur SA oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Emerflu uréeného k prevenci ,pandemické" chfipky.

Co je Emerflu?

Emerflu je vakcina. Je to injek&ni suspenze, kterd obsahuje &asti virl influenzy (chiipky), které byly
inaktivovany (usmrceny). Pfipravek Emerflu obsahuje kmen chfipky nazyvany ,A/Vietnam/1194/2004
NIBRG 14" (H5N1).

Na co mél byt pripravek Emerflu pouzivan?

Pripravek Emerflu mél byt pouzivan u dospélych na obranu proti ,pandemické" chripce. Byl urcen

k pouziti pouze po oficialnim vyhlaseni chfipkové pandemie. K pandemii chfipky dojde, pokud se objevi
novy druh (kmen) chfipkového viru, ktery se mize snadno pfenaset z osoby na osobu, protoze lidé
proti nému nemaji vytvorenou adnou imunitu (ochranu). Pandemie miZe postihnout vétsinu zemi a
oblasti po celém svété.

Jak by mél pripravek Emerflu plsobit?

PFipravek Emerflu mé&l pdsobit jako ,modelova" vakcina. Jedna se o specialni druh o¢kovaci latky, ktera
je urcena ke zvladani pandemie.

Pfed vypuknutim pandemie neni znamo, o ktery kmen chfipkového viru se bude jednat, a proto
farmaceutické spolecnosti nemohou dopfedu pfipravit spravnou vakcinu. Namisto toho mohou pfipravit
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vakcinu, ktera obsahuje specialné vybrany kmen viru chfipky, jemuz nebyl dosud nikdo vystaven a
proti kterému neni nikdo imunni. Mohou tuto vakcinu testovat, aby se zjistilo, jak na ni lidé reaguiji.
Tento postup umozni farmaceutickym spole¢nostem odhadnout reakce lidského organismu v pripadech,
kdy vakcina obsahuje kmen chfipky zplsobujici pandemii.

Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny systém obrany téla), jak se branit proti
uréitému onemocnéni. Piipravek Emerflu obsahuje mald mnozstvi hemaglutininG (povrchovych
proteind) viru nazyvaného H5N1. Virus byl nejprve inaktivovan, aby nemohl vyvolat onemocnéni.
Pokud by se blizilo propuknuti pandemie, pfed pouzitim vakciny by se virovy kmen v pfipravku Emerflu
nahradil kmenem zp{sobujicim pandemii.

Jakmile je pacientovi podana vakcina, jeho imunitni systém rozpozna virus jako ,cizi* a vytvafi proti
nému protilatky. V pripadé opétovného vystaveni viru bude imunitni systém schopen vytvaret
protilatky rychleji. PFredpoklada se, Ze to pomaha pfi ochrané pred chorobami vyvolanymi timto virem.
Vakcina také obsahuje ,adjuvans" (slozku obsahujici hlinik), u niz se oCekava, ze stimuluje lepsi
odpovéd.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Emerflu byly nejdfive testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Hlavni studie pfipravku Emerflu zahrnovala 600 zdravych dospélych a srovnavala schopnost dvou
davek pripravku Emerflu vyvolat tvorbu protildtek (,imunogenicita®). U¢astnikdm studie byly podany
dvé injekce pFipravku Emerflu obsahujici jednu ze dvou rliznych davek hemaglutininu. Vy3si davka
vakciny obsahovala také adjuvans. Injekce byly podany s odstupem 21 dni. Hlavnimi méfitky acinnosti
byly hladiny protilatek proti chiipkovému viru v krvi méfené ve tfech rliznych okamZicich: pred
ockovanim, v den aplikace druhé injekce (21. den) a za dalSich 21 dni (42. den).

Kromé toho byl podan 100 dalSim osobam pripravek Emerflu, ktery obsahoval jiny kmen chfipkového
viru. N&ktefi z G¢astnikl studii pfipravku Emerflu obdrzeli tfeti davku vakciny, kterd obsahovala jeden
ze dvou kmenl chfipkovych vir( s adjuvans nebo bez néj.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko. Spole¢nost svou zadost stahla
jesté pred vydanim rozhodnuti o tomto stanovisku Evropskou komisi.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor CHMP vyslovil obavy ohledné schopnosti pfipravku Emerflu vyvolat tvorbu dostatecného
mnozstvi protildtek proti chfipkovému viru. Podle kritérii stanovenych vyborem CHMP musi modelova
vakcina vyvolat ochranné hladiny protilatek minimalné u 70 % lidi, aby byla povazovana za pfijatelnou.
Protoze se tvorba protilatek po podani pfipravku Emerflu nachazela v hlavnich studiich pod touto
Grovni (méné nez 40% Gcastnikl ve véku mladsim 60 let), obaval se vybor CHMP, Ze ptipravek
Emerflu neni vhodny k pouziti jako modelova vakcina.

Podobné vysledky byly pozorovany u osob, kterym byl podan pripravek Emerflu obsahujici jiny kmen
chfipkového viru, a vysledky studii sledujicich Ucinky treti davky pripravku Emerflu byly rozporuplné.
Vybor CHMP se proto také obaval, Zze imunogenicita vakciny je nizka bez ohledu na obsazeny virovy
kmen a Ze vakcina nemusi byt schopna dostatecné pripravit imunitni systém na budouci infekce.
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Vybor CHMP zastaval v dané dobé nazor, Ze prinosy pfipravku Emerflu pouzitého v ramci profylaxe
chfipky v oficialné vyhlasené pandemické situaci neprevysuji jeho rizika. Vybor CHMP proto doporucil,
aby bylo rozhodnuti o registraci pripravku Emerflu zamitnuto.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro léCivé pripravky o svém rozhodnuti
stdhnout Zadost, je k dispozici pod zalozkou ,VSechny dokumenty".

Jaké jsou dlisledky stazeni zadosti pro pacienty zaiFazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Emerflu podavan v ramci
zvlastni lIécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v dobé stazeni zadosti nebyly provadény zadné klinické studie
pripravku Emerflu.
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