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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY
(CHMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4'

Menitorix

Obecny nazev: polysacharid Haemophilus influenzae typu b (polyribosyl ribitol fosfat,
PRP) konjugovany na tetanovy toxoid (TT) a polysacharid Neisseria meningitidis séroskupiny
C (MenC) konjugovany na tetanovy toxoid

PODKLADOVE INFORMACE

Menitorix, 5 mikrogramti PRP s 12,5 mikrogramy TT, 5 mikrogramt PSC s 5 mikrogramy TT ve formé
prasku a rozpoustédla k ptipravé injekéniho roztoku, je vakcina, ktera je urCend k prevenci invazivnich
onemocnéni zpisobenych bakteriemi Haemophilus influenzae typu b (Hib) a Neisseria meningitidis skupiny
C (MenC) u déti ve véku od 2 mesict do 2 let.

Spolecnost GlaxoSmithKline Biologicals podala zadosti o vzajemné uzndvani piipravku Menitorix, 5
mikrogramti PRP s 12,5 mikrogramy TT, 5 mikrogrami PSC s 5 mikrogramy TT ve formé prasku a
rozpoustedla k pripravé injekéniho roztoku, na zdkladé¢ rozhodnuti o registraci vydaného Spojenym
kralovstvim dne 19. prosince 2005. Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 17.fijna 2006.
Referencnim Clenskym statem bylo Spojené kralovstvi a dotCenymi clenskymi staty byla Belgie, Irsko,
Polsko, Recko a Spanélsko. Tyto ¢lenské staty nedokazaly ve véci vzajemného uznani rozhodnuti o
registraci udélené¢ho referenénim c¢lenskym statem dospét k dohod€. Spojené kralovstvi informovalo
agenturu EMEA o dtivodech neshody dne 29. biezna 2007.

Byly vzneseny namitky tykajici se otazek vefejného zdravi, nebot nebyly zjistény zadné imunologické
korelaty ochrany proti konjugatim MenC a jelikoz bylo v souvislosti s pouzitim u kojenci a batolat
vyzadovano pifedloZeni tidaji o ucinnosti pted udélenim koncese. Nepfijatelnou se rovnéz jevila skute¢nost,
7e nebyly poskytnuty zadné udaje o pouziti pfipravku Menitorix nebo perzistenci protilatek po druhém roce
zivota ditéte. Tyto namitky byly z hlediska vefejného zdravi povazovany za zdvazny problém.

Arbitrazni tizeni bylo zahajeno dne 26. dubna 2007 pfijetim seznamu otdzek. Zpravodajem byl Dr. lan
Hudson a spoluzpravodajem Dr Michal Pirozynski. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemna
vysvétleni dne 19. Cervence 2007 a dne 17. fijna 2007.

Na svém zasedani v listopadu 2007 se vybor CHMP na zékladé¢ vSech predlozenych udaja a védeckych
diskusi v rdmci vyboru usnesl na stanovisku, ze pomér pfinost a rizik pfipravku Menitorix je pfiznivy, Ze
namitky vznesené Polskem, Reckem a Spanélskem by nemély branit udéleni rozhodnuti o registraci a Ze je
tteba pozmeénit souhrn udajii o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace referencniho ¢lenského
statu. Dne 15. listopadu 2007 bylo vzajemnou shodou piijato kladné stanovisko.

Seznam nazvua 1éCivého pripravku je uveden v priloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II a souhrn
udaju o ptipravku v ptiloze III.

Kone¢né stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 1. dubna 2008.

! Ustanoveni ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni.
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