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Kysymyksia ja vastauksia

Myyntilupahakemuksen peruutus valmisteelta nimelta
Fluad Paediatric (influenssarokote, pinta-antigeeni,
inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava rokote)

Novartis Vaccines and Diagnostics ilmoitti 10. helmikuuta 2012 ldadkevalmistekomitealle (CHMP)
virallisesti haluavansa peruuttaa myyntilupahakemuksensa vauvojen ja lasten kausi-influenssan
ehkaisyyn tarkoitettua Fluad Paediatric -ld&kevalmistetta varten.

Mita Fluad Paediatric on?

Fluad Paediatric on kausi-influenssalta suojaamiseen tarkoitettu rokote. Se sisaltaa kolmen
inaktivoidun influenssaviruskannan proteiineja. Rokotteen valmistamisessa kéytettavat
influenssaviruskannat oli maaré valita vuotuista influenssakaudelle annettavien virallisten suositusten
perusteella.

Rokote on sama kuin kausi-influenssan estamiseen idkkailla henkil6illa tarkoitettu rokote, joka on
hyvéksytty useissa EU-maissa.

Mihin Fluad Paediatricia oli tarkoitus kayttaa?

Fluad Paediatricia oli tarkoitus kayttaa estamaan influenssaa vahintaan kuuden kuukauden ja alle
yhdeksan vuoden ikaisilla vauvoilla ja lapsilla.

Miten Fluad Paediatricin odotettiin vaikuttavan?

Rokote vaikuttaa opettamalla immuunijérjestelmaa (elimistén luonnollista puolustusjarjestelméa)
puolustautumaan sairauksia vastaan. Fluad Paediatric sisaltdd kolmen influenssaviruskannan
proteiineja. Virukset on inaktivoitu siten, etteivat ne aiheuta mitdan sairautta. Rokotteen antamisen
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jalkeen immuunijarjestelma tunnistaa viruksen osat vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niitd vastaan.
Kun immuunijarjestelma altistuu viruksille uudestaan, se kykenee tuottamaan vasta-aineita
nopeammin. Tama voi auttaa suojautumaan influenssavirusten aiheuttamalta taudilta.

Rokote sisaltda myds adjuvanttia eli tehosteainetta immuunivasteen parantamiseksi.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hakija esitti tietoa samanlaisten rokotteiden koemalleista. Lisdksi yhti6 esitti tuloksia ihmisilla tehdyista
tutkimuksista, joihin kuului yksi paatutkimus, johon osallistui 4 902 lasta. Lapsille annettiin joko Fluad
Paediatricia, toista influenssarokotetta (Agrippal tai Influsplit) tai muuta kuin influenssarokotetta
(Menjugate tai Encepur). Tutkimus oli suunniteltu kestadmaén kolmen influenssakauden ajan, ja siina
tarkasteltiin rokottamisen jalkeisen kauden aikana ilmenneiden influenssatapausten maaraa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty 180 paivaa, kun yhtié peruutti sen. Siina vaiheessa ladkevalmistekomitea oli
arvioinut yhtion toimittamat asiakirjat ja laatinut kysymysluettelon. Kun ladkevalmistekomitea oli
arvioinut yhtion ensimmaisiin kysymyksiin antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
ladkevalmistekomitealla oli lukuisia suuria huolenaiheita hakemuksen peruuttamisen ajankohtana.
Erityisen huolissaan ladkevalmistekomitea oli hyvissa kliinisissa tutkimustavoissa (GCP) ilmenneista
puutteista, jotka tulivat esiin paatutkimuksen tutkimuspaikoissa tehdyn tarkastuksen jalkeen. Puutteita
olivat esimerkiksi virheelliset tiedot virastolle toimitetussa aineistossa, mika vaikutti suuresti
tutkimustulosten luotettavuuteen. Huolenaiheet koskivat myds puutteita laboratoriotesteissa, joiden
avulla maaritettiin, oliko potilailla influenssa vai ei.

Muut keskeiset huolenaiheet liittyivat riittamattémiin tietoihin yhtiélta esimerkiksi 6—9-vuotiaista
lapsista, terveysongelmista karsivista lapsista ja uudelleenrokottamisesta.

Siksi ladkevalmistekomitea oli peruuttamishetkella sitd mieltd, etta rokotetta ei voitaisi hyvaksya

yhtidn esittdmien tietojen perusteella ja etta yhti6 ei ollut kasitellyt komitean keskeisia huolenaiheita.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Hakemuksen peruuttamisesta ilmoittavassa kirjeessédan virastolle yhti6 totesi, etta peruutuksen syyna
on se, ettei yhtid pysty kasittelemé&an ladkevalmistekomitean huolenaiheita annetussa maaraajassa.

Yhtidn Kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskdayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut CHMP:lle, ettei peruuttamisesta ole mitdan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Fluad Paediatricin Kliinisiin tutkimuksiin.
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