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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave
Fluad Paediatric (gripivaktsiin, pinnaantigeen,
inaktiveeritud, adjuveeritud)

10. veebruaril 2012 teatas Novartis Vaccines and Diagnostics ametlikult inimravimite komiteele oma
soovist vOtta tagasi vaktsiini Fluad Paediatric mulgiloa taotlus. Vaktsiin on naidustatud hooajalise gripi
ennetamiseks imikutel ja lastel.

Mis on Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric on hooajalise gripi vaktsiin. See sisaldab kolme inaktiveeritud gripiviiruse tive valke.
Vaktsiini tootmiseks kasutatavad gripitiived sdltuvad iga-aastase gripihooaja ametlikest soovitustest.

Vaktsiin on sama, mis on mitmes ELi riigis heaks kiidetud hooajalise gripi ennetamiseks eakatel.
Milleks kavatseti Fluad Paediatricut kasutada?

Fluad Paediatricut kavatseti kasutada gripi ennetamiseks 6 kuu kuni 9 aasta vanustel lastel.

Mis on Fluad Paediatricu eeldatav toime?

Vaktsiinid n-0 6petavad immuunsusteemi (organismi loomulikke kaitsemehhanisme) kaitsma organismi
haiguste eest. Fluad Paediatric sisaldab kolme inaktiveeritud gripiviiruse tuve valke. Viirused on
inaktiveeritud, et nad ei pdhjustaks haigusi. Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab
immuunsisteem viiruseosi vodraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui immuunsisteem puutub
viirustega hiljem uuesti kokku, tekivad antikehad kiiremini. See v8ib aidata kaitsta haiguse eest, mida
gripiviirus péhjustab.

Vaktsiin sisaldab immuunvastuse tugevdamiseks adjuvanti.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Taotleja esitas sarnaste vaktsiinide eksperimentaalmudelitest parinevad andmed. Ettevdte esitas ka
inimuuringute tulemused, sealhulgas tUhe pdhiuuringu tulemused, milles osales 4902 last. Lastele anti
kas Fluad Paediatricut, muud gripivaktsiini (Agrippal vi Influsplit) v6i mitte-gripivaktsiini (Menjugate
vdi Encepur). Uuring kavatseti labi viia kolme gripihooaja jooksul ja see vaatles gripijuhtude arvu, mis
esinesid vaktsineerimisele jargnenud hooaja jooksul.

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

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 péeva, kui ettevote taotluse tagasi vottis. Inimravimite komitee
oli juba hinnanud ettevtte esitatud dokumente ja koostanud ettevdttele vastamiseks kisimused.
Inimravimite komitee oli esialgsed vastused labi vaadanud, kuid mdni kiisimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallsile ja inimravimite komitee esitatud kisimustele antud vastustele,
nagi komitee taotluse tagasivétmise ajal p6hjust ettevaatuseks. Inimravimite komitee oli eriti mures
hea kliinilise tava puuduliku jargimise parast, mis tuli ilmsiks parast péhiuuringus osalenud
uurimiskeskuste inspekteerimist. Puuduste hulka kuulusid Euroopa Ravimiametile esitatud toimikus
sisaldunud ebakorrektsed andmed, mis mdjutasid oluliselt uuringutulemuste usaldusvéarsust. Samuti
kahtlustati puudujééke laboratoorsetes testides, mille abil tehti kindlaks, kas patsientidel oli gripp voi
mitte.

Muud t8sised probleemid olid seotud ettevdtte esitatud andmetega, mis puudutasid muu hulgas 6—
9-aastasi lapsi, terviseprobleemidega lapsi ja revaktsineerimist.

Seetdttu oli inimravimite komitee muudgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et vaktsiinile ei saa
anda muugiluba, sest ettevdte ei olnud komitee tdstatatud pdhiprobleeme piisavalt kasitlenud.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Oma kirjas Euroopa Ravimiametile taotluse tagasivotmise kohta teatas ettevdte, et tagasivotmise alus
on ettevdtte suutmatus kasitleda ndutavaks téhtajaks inimravimite komitee téstatatud probleeme.

Taotluse tagasivétmise Kiri on siin.

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

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta Fluad Paediatricu
kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.
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