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Otazky a odpovédi

Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Fluad Paediatric (vakcina proti chripce, povrchovy
antigen, inaktivovany, s adjuvans)

Dne 10. Unora 2012 spole¢nost Novartis Vaccines and Diagnostics oficialné oznamila Vyboru pro
humanni 1éCivé pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stadhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Fluad Paediatric uréeného k prevenci sezonni chiipky u kojencl a déti.

Co je Fluad Paediatric?

Pripravek Fluad Paediatric je vakcina na ochranu proti sezonni chfipce. Obsahuje proteiny ze tfi
inaktivovanych kmen vird chfipky. Kmeny ch¥ipky pouzité k vyrobé vakciny zaviseji na oficialnich
doporucenich pro kazdoro¢ni chfipkovou sezonu.

Vakcina je totozna s vakcinou, ktera je registrovéna v nékolika zemich Evropské unie k prevenci
sezonni chfipky u starsi populace.

K cemu mél byt pripravek Fluad Paediatric pouzivan?

Pfipravek Fluad Paediatric mé&l byt pouzivan k prevenci chfipky u kojencl a déti ve véku od 6 mésicl
do 9 let.

Jak by mél pripravek Fluad Paediatric plisobit?

Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Pfipravek Fluad Paediatric obsahuje proteiny ze tii kmenl chfipkového viru. Viry byly
nejprve inaktivovany, aby nemohly vyvolat onemocnéni. Po podani vakciny pacientovi rozpozna
imunitni systém c¢asti viru jako ,cizi* a vytvari proti nim protilatky. Pokud se imunitni systém znovu
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dostane do kontaktu s virem, bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To napomaha ochrané pred
onemocnénimi vyvolanymi chfipkovymi viry.

Vakcina obsahuje ,adjuvans® pro zlepseni imunitni reakce.
Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Zadatel predloZil idaje z experimentélnich modell u podobnych vakcin. Spole¢nost také predlozila
vysledky studii na lidech, véetné jedné hlavni studie na 4 902 détech. Détem byla podavana bud’
vakcina Fluad Paediatric, jina vakcina proti chfipce (Agrippal nebo Influsplit) nebo vakcina proti jinému
onemocnéni nez chfipce (Menjugate nebo Encepur). Studie byla navrzena tak, ze probihala pfes tfi
chfipkova obdobi a zkoumala pocty pfipadd chfipky, které se objevily v obdobi nasledujicim po
ockovani.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena po ,,180. dni*. Znamena to, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci piredlozenou
spolec¢nosti a vypracoval seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spoleCnosti na prvni sadu
otdzek, nékteré body vdak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek vyboru CHMP mél
vybor CHMP v dobé stazeni zadosti nékolik zavaznych pochybnosti. Vybor CHMP byl zvlasté znepokojen
nedostatky ve spravné klinické praxi, které byly odhaleny pfi inspekcich na mistech, kde probihala
hlavni studie. Nedostatky zahrnovaly nepresné Udaje v dokumentaci predlozené agentufe, coz znacné
ovlivnilo spolehlivost vysledkl studie. Objevily se také obavy tykajici se pochybeni v laboratornich
testech pouzivanych k potvrzeni, zda pacient trpi ¢i netrpi chfipkou.

Dal&i zavazné obavy souvisely s nedostate¢nosti Udajd, které spole¢nost poskytla, véetné tdajl
tykajicich se déti ve véku od 6 do 9 let, déti se zdravotnimi problémy a (daji o revakcinaci.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni adosti zastaval nazor, Ze vakcina nemlze byt schvélena, jeliko?
spolecnost nevyresila hlavni obavy vyboru.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

V dopise, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zZadost, spolecnost
uvadi, Ze stazeni zadosti je zalozeno na skutecnosti, Ze spole¢nost neni schopna vyresit obavy vyboru
CHMP v pozadovaném case.

Dopis se stazenim zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zairazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Fluad Paediatric podavan

v ramci lécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé zadné dlsledky pro osoby, které jsou
v soucasné dobé zarazeny do klinickych studii, v nichz je vakcina Fluad Paediatric podavana.
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