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M enitorix

Tavanimetus: bakteri Haemophilus influenzae b-tiitibi poliisahhariid
(poliiribosiiiilribitoolfosfaat), konjugeeritud teetanuse toksoidiga, ja bakteri Neisseria
meningitidis C-serogrupi (MenC) poliisahhariid, konjugeeritud teetanuse toksoidiga

TAUSTTEAVE

Menitorix, koostisega 5 mikrogrammi poliiribosiiiilribitoolfosfaati (PRP) koos 12,5 grammi teetanuse
toksoidiga (TT), 5 mikrogrammi C-grupi poliisahhariidi (PSC) koos 5 mikrogrammi TT-ga, pulbri ja
lahustina siistelahuse valmistamiseks, on vaktsiin, mis on ndidustatud kahekuuliste ja vanemate imikute ning
kuni kaheaastaste laste vaktsineerimiseks bakteri Haemophilus influenzae b-tiiiibi ja bakteri Neisseria
meningitidis C-grupi pohjustatud invasiivsete haiguste vastu.

Ettevote GlaxoSmithKline Biologicals esitas 19. detsembril 2005 Uhendkuningriigi poolt antud miiiigiloa
alusel taotlused vaktsiini Menitorix, 5 mikrogrammi poliiribosiiiilribitoolfosfaati (PRP) koos 12,5 grammi
teetanuse toksoidiga (TT), 5 mikrogrammi PSC koos 5 mikrogrammi TT-ga, pulbri ja lahustina siistelahuse
valmistamiseks, vastastikuseks tunnustamiseks. Vastastikuse tunnustamise menetlust alustati 17. oktoobril
2006. Viiteliikmesriik oli Uhendkuningriik ja asjaomased liikmesriigid Belgia, Kreeka, lirimaa, Poola ja
Hispaania. Konealused liikmesriigid ei suutnud jouda viiteliikmesriigi vélja antud miiligiloa vastastikuse
tunnustamise osas kokkuleppele. Uhendkuningriik tegi erimeelsuste pohjuste kohta Euroopa Ravimiametile
esildise 29. mirtsil 2007.

Vastuviited tdstatati rahvatervise probleemide tottu, sest C-meningiidi konjugaatide suhtes puudusid
immunoloogilised kaitsekorrelaadid ja nouti andmete esitamist loaeelse tdhususe kohta, et hdlmata vaktsiini
kasutamist imikutel ja vdikelastel. Vastuvoetamatu oli ka see, et puudusid andmed Menitorixi kasutamise voi
antikehade toime jatkuvuse kohta pérast teist eluaastat. Neid vastuvéiteid peeti rahvatervise seisukohast
tosisteks.

Vahekohtumenetlus algas 26. aprillil 2007 kiisimuste loetelu kinnitamisega. Ettekandja oli dr Ian Hudson ja
kaasettekandja dr Michat Pirozynski. Miiiigiloa hoidja esitas kirjalikud selgitused 19. juulil 2007 ja 17.
oktoobril 2007.

Oma 2007. aasta novembri koosolekul leidis inimravimikomitee, tuginedes koigile esitatud andmetele ja
komiteesisesele teaduslikule arutelule, et Menitorixi kasulikkuse ja riski vahekord on soodne; Kreeka, Poola
ja Hispaania vastulaused ei takista miiligiloa andmist; viiteliikmesriigi esitatud ravimi omaduste kokkuvdtet,
etiketti ja pakendi infolehte tuleb muuta. Positiivne arvamus vdeti konsensuse alusel vastu 15. novembril
2007.

Asjaomaste tootenimetuste loetelu on esitatud I lisas, teaduslikud jareldused II lisas ning ravimi omaduste
kokkuvdte III lisas.

See 16ppotsus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 1. aprillil 2008.

' Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 29 15ige 4.
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