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Kiisimused ja vastused

Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Emerflu
(pandeemilise gripi vaktsiin (H5N1), inaktiveeritud
purustatud viirus, adjuveeritud)

1. detsembril 2010 teatas Sanofi Pasteur SA ametlikult Euroopa Ravimiameti inimravimite komiteele
oma soovist votta tagasi vaktsiini Emerflu mutgiloa taotlus. Vaktsiini oli kavatsetud kasutada
pandeemilise gripi profiulaktika naidustusel.

Mis on Emerflu?

Emerflu on vaktsiin. See on sistesuspensioon, mis sisaldab inaktiveeritud (havitatud) gripiviiruste osi.
Emerflu sisaldab gripiviiruse tuve A/Vietham/1194/2004 NIBRG 14 (H5N1).

Milleks kavatseti Emerflud kasutada?

Emerflud kavatseti kasutada taiskasvanute kaitsmiseks pandeemilise gripi eest. Seda kavatseti
kasutada ainult parast pandeemia ametlikku véljakuulutamist. Gripipandeemia tekib, kui ilmub uus
gripiviiruse tuvi, mis v8ib kergesti levida inimeselt inimesele, sest selle vastu puudub immuunsus
(kaitse). Pandeemia vdib haarata enamikku maailma riike ja piirkond.

Milline oli Emerflu eeldatav toime?

Eeldati, et Emerflu toimib nagu imitatsioonvaktsiin. See on vaktsiini eriliik, mis on valja té6tatud
pandeemia ohjeldamiseks.

Enne pandeemia algust ei ole teada, mis gripiviiruse tuvi selle pdhjustab, mille téttu ei ole véimalik
tapselt diget vaktsiini varem ette valmistada. Selle asemel saab ette valmistada vaktsiini, mis sisaldab
spetsiaalselt valitud gripiviiruse tuve, millega ei ole kokku puutunud keegi ega ole selle suhtes
immuunne. Vaktsiini saab seejarel katsetada, et nédha inimeste reaktsiooni, ning see vdéimaldab
prognoosida reaktsiooni, kui vaktsiini lisatakse pandeemiat p&hjustav gripitivi.
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Vaktsiinid n-0 dpetavad immuunsusteemi (organismi loomulikke kaitsemehhanisme) ennast haiguse
eest kaitsma. Emerflu sisaldab véahesel hulgal viiruse HSN1 hemaglutiniine (viiruse pinnavalgud).
Kdigepealt viirus inaktiveeritakse (héavitatakse), et see ei pdhjustaks haigust. Pandeemia puhkedes
asendatakse enne vaktsiini kasutamist Emerflu viirusetuvi pandeemiat péhjustanud viiruse tivega.

Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunsisteem viirust vodraks ja tekitab selle vastu
antikehi. Kui immuunsitsteem puutub viirusega kokku hiljem uuesti, tekivad organismis antikehad
kiiremini. See eeldatavasti kaitseb haiguse eest, mida viirus péhjustab. Vaktsiin sisaldab mdju
téhustamiseks ka adjuvanti (alumiiniumithendit).

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Emerflu toimet muude katsetega.

Emerfluga labi viidud pdhiuuringus osales 600 tervet taiskasvanut ja selles vorreldi kahe Emerflu
annuse vdimet stimuleerida antikehade teket (immunogeensust). Uuringus osalejad said kaks Emerflu
sUsti, mis sisaldasid Uhte kahest hemaglutiniini annusest. Vaktsiini suurem annus sisaldas adjuvanti.
Sustide vahele jaeti 21 péeva. Efektiivsuse pdhinditaja oli gripiviiruse vastaste antikehade sisaldus
veres kolmel erineval ajahetkel: enne vaktsineerimist, teise susti paeval (21. paeval) ja 21 paeva
parast teist susti (42. paeval).

Lisaks sellele said veel 100 inimest Emerflud, mis sisaldas erinevat viirustiive. Moned Emerflu
uuringute patsiendid said ka kolmanda vaktsiiniannuse, mis sisaldas Uhte kahest gripiviiruse tivest
koos adjuvandiga vdi ilma.

Mis jargus oli miuigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi
voeti?

Hindamine oli I16ppenud ja inimravimite komitee oli andnud negatiivse arvamuse. Ettevdte vottis
taotluse tagasi, enne kui Euroopa Komisjon tegi arvamuse kohta otsuse.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus ?

Inimravimite komitee ei olnud rahul Emerflu véimega stimuleerida gripiviiruse kaitseks vajaliku
antikehade sisalduse teket. Inimravimite komitee kriteeriumide kohaselt v8ib imitatsioonvaktsiini
pidada sobivaks, kui see tekitab antikehade kaitsva sisalduse vdhemalt 70%-I| inimestest. Et
pbhiuuringutes tekitas Emerflu antikehi vaiksemal arvul inimestest (alla 60-aastastel uuringus
osalenutest vahem kui 40%-1), ei pidanud inimravimite komitee Emerflu kasutamist
imitatsioonvaktsiinina sobivaks.

Samalaadsed tulemused saadi ka inimestel, kes said erinevat gripiviiruse tuve sisaldavat Emerflud.
Kolmanda Emerflu annuse uuringu tulemused olid vastukéaivad. Seetdttu leidis komitee, et hoolimata
vaktsiinis sisalduvast viirusetiivest on vaktsiini immunogeensus vaike ning et vaktsiin ei valmista
immuunsisteemi tulevasteks nakkusteks piisavalt ette.

Inimravimite komitee leidis, et Emerflu kasulikkus ametlikult valjakuulutatud pandeemiaolukorras
taiskasvanute gripiprofulaktikaks kasutamisel ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid. Seet6ttu
soovitas inimravimite komitee keelduda mutgiloa andmisest Emerflule.
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Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevdtte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud
jaotises ,,All documents”.

Kuidas mojutab tagasivotmine kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmise ajal ei toimunud uUhtegi Emerflu
kliinilist uuringut.
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