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Menitorix

Almindeligt feellesnavn: Haemophilus influenzae type b polysakkarid
(polyribosylribitolfosfat) konjugeret til stivkrampe toxoid og Neisseria meningitidis serogroup
C (MenC) polysakkarid konjugeret til stivkrampe toxoid

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Menitorix, 5 mikrogram PRP med 12,5 mikrogram TT, 5 mikrogram PSC med 5 mikrogram TT i form af
pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning, er en vaccine til forebyggelse af invasive sygdomme
forarsaget af Haemophilus influenzae type b (Hib) og Neisseria meningitidis gruppe C (MenC) hos spedbern
fra 2 méaneder og smébern op til 2 ar.

GlaxoSmithKline Biologicals indgav ansggninger om gensidig anerkendelse af Menitorix, 5 mikrogram PRP
med 12,5 mikrogram TT, 5 mikrogram PSC med 5 mikrogram TT i form af pulver og solvens til
injektionsvaske, oplesning, pd grundlag af den markedsferingstilladelse, som Det Forenede Kongerige
udstedte den 19. december 2005. Den gensidige anerkendelsesprocedure indledtes den 17. oktober 2006.
Referencemedlemsstaten var Det Forenede Kongerige, og de bererte medlemsstater var Belgien, Greekenland,
Irland, Polen og Spanien. Disse medlemsstater kunne ikke na til enighed om gensidig anerkendelse af den af
referencemedlemsstaten udstedte markedsforingstilladelse. Det Forenede Kongerige fremsendte
begrundelserne for uenigheden til EMEA den 29. marts 2007.

Der blev fremsat indvendinger med henvisning til folkesundheden, fordi der ingen immunologiske korrelater
for beskyttelse var fundet for MenC-konjugater, og fordi indsendelsen af oplysninger om virkning forud for
godkendelsen skulle omfatte anvendelse til spaedbern og smébern. Endvidere kunne det ikke godtages, at der
ingen oplysninger foreld& om anvendelsen af Menitorix eller om den fortsatte tilstedevaerelse af et antistof
udover det andet levear. Disse indvendinger blev anset for at udgere et alvorligt problem for folkesundheden.

Voldgiftsproceduren indledtes den 26. april 2007 med vedtagelsen af en liste med spergsmal. Dr. lan Hudson
var rapporter, og dr. Michat Pirozynski var medrapporter. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
fremsendte skriftlige redegarelser den 19. juli 2007 og den 17. oktober 2007.

I lyset af de samlede data, der var blevet fremlagt, og den faglige dreftelse 1 udvalget var CHMP pa sit mede
i november 2007 af den opfattelse, at benefit-risk forholdet er gunstigt for Menitorix, at de af Graekenland,
Polen og Spanien rejste indvendinger ikke ber forhindre udstedelse af en markedsferingstilladelse, og at
referencemedlemsstatens produktresumé, etikettering og indleegsseddel ber @ndres. Der blev vedtaget en
positiv udtalelse ved konsensus den 15. november 2007.

Listen over de pageldende legemiddelnavne fremgéar af bilag 1. De faglige konklusioner findes i bilag II og
produktresuméet i bilag II1.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgerelse truffet af Europa-Kommissionen den 1. april 2008.

! Artikel 29, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF, med senere andringer.
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