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Sporgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om markedsfgringstilla-
delse for Fluad Paediatric (influenzavaccine, overfladean-
tigen, inaktiveret, med adjuvans)

Den 10. februar 2012 meddelte Novartis Vaccines and Diagnostics officielt til Udvalget for Leegemidler
til Mennesker (CHMP), at virksomheden gnsker at tilbagetraekke sin ansggning om markedsfgringstilla-
delse for Fluad Paediatric til forebyggelse af seesonbetinget influenza hos spaedbgrn og barn.

Hvad er Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric er en vaccine til beskyttelse mod saesonbetinget influenza. Den indeholder proteiner
fra tre inaktiverede stammer af influenzavirus. De stammer, der skulle anvendes til fremstilling af vac-
cinen, skulle veelges pa grundlag af officielle anbefalinger vedrgrende den arlige influenzasaeson.

Vaccinen er den samme som en vaccine, der i flere EU-lande er godkendt til forebyggelse af seesonbe-
tinget influenza hos den eeldre del af befolkningen.

Hvad forventedes Fluad Paediatric anvendt til?

Fluad Paediatric forventedes anvendt til forebyggelse af influenza hos speedbgrn og bgrn fra seks ma-
neder til under ni ar.

Hvordan forventes Fluad Paediatric at virke?

Vacciner virker ved at "leere” immunsystemet (organismens naturlige forsvar), hvordan det skal for-
svare organismen mod sygdommen. Fluad Paediatric indeholder proteiner fra tre stammer af influen-
zavirus. Virusset er blevet inaktiveret, sa det ikke er sygdomsfremkaldende. Nar man far vaccinen,
opfatter immunsystemet viruskomponenterne som "fremmede" og danner antistoffer mod dem. Deref-
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ter vil immunsystemet fremover kunne danne antistoffer hurtigere, hvis det mgder samme virus igen.
Dette medvirker til at beskytte mod den sygdom, der forarsages af influenzavirusset.

Vaccinen indeholder et "adjuvans", dvs. et stof, der styrker immunreaktionen.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansgg-
ningen?

Virksomheden fremlagde oplysninger om forsggsmodeller fra tilsvarende vacciner. Virksomheden frem-
lagde desuden resultater af undersggelser hos mennesker, herunder en hovedundersggelse hos 4 902
bgrn. Bgrnene fik enten Fluad Paediatric, en anden influenzavaccine (Agrippal eller Influsplit) eller en
vaccine, der ikke var en influenzavaccine (Menjugate eller Encepur). Undersggelsen skulle ifglge planen
straekke sig over tre influenzasaesoner og registrere antal influenzatilfeelde i lgbet af seesonen efter
vaccination.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket tilba-
ge?

Ansggningen blev trukket tilbage efter "dag 180". Det betyder, at CHMP havde vurderet den dokumen-
tation, virksomheden havde indsendt, og stillet en raekke spgrgsmal. Efter at CHMP havde vurderet
virksomhedens besvarelse af den ferste runde af spgrgsmal, var der stadig nogle uafklarede punkter.

Hvad anbefalede CHMP p3& dette tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med spgrgs-
mal havde CHMP flere vigtige betaenkeligheder pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen.
Betaenkelighederne gjaldt isser de mangler vedrgrende god klinisk praksis (GCP), der blev konstateret
ved en inspektion pa centrene, hvor hovedundersggelsen fandt sted. Manglerne bestod i ukorrekte
oplysninger i den dokumentation, der var indleveret til agenturet, hvilket i hgj grad anfeegtede troveer-
digheden af undersggelsens resultater. Desuden var der betaenkelighed ved mangler i de laboratorie-
test, der var anvendt til at fastsla, om patienterne havde influenza eller ikke.

Andre vigtige betaenkeligheder vedrgrte utilstreekkelige oplysninger fra virksomheden, herunder oplys-
ningerne om bgrn mellem seks og ni ar og bern med helbredsproblemer samt om revaccination.

Pa tilbagetreekningstidspunktet var det derfor CHMP's konklusion, at vaccinen ikke kunne godkendes,
da virksomheden ikke havde imgdekommet udvalgets vigtigste beteenkeligheder.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraakningen af ansggnin-
gen?

| sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen, anfgrer virksomheden, at tilbagetraek-
ningen skyldtes, at den ikke sa sig i stand til at imgdekomme CHMP's betaenkeligheder inden for de
fastsatte frister.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i kli-
niske undersggelser med Fluad Paediatric eller i programmer for anvendel-
se af Fluad Paediatric med saerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at beslutningen ikke vil f& konsekvenser for personer, der pa nuvee-
rende tidspunkt deltager i kliniske undersggelser med Fluad Paediatric.
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