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L &8kevalmiste: M enitorix

Yleisnimi: Haemophilus influenzae tyyppi b -bakteerin polysakkaridi
(polyribosyyliribitolifosfaatti, PRP) konjugoituna tetanustoksoidiin sekd Neisseria meningitidis
seroryhmé C -bakteerin (MenC) polysakkaridi konjugoituna tetanustoksoidiin

TAUSTATIETOA

Menitorix (5 pg PRP:td ja 12,5 pg TT:td sekd 5 pg PSC:td ja 5 pg TT:té, injektiokuiva-aine ja liuotin
injektioliuosta varten) on rokote sellaisten invasiivisten sairauksien estdmiseen, joita aiheuttavat
Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) ja Neisseria meningitidis ryhméa C (MenC) lapsilla, jotka ovat idltddn
véhintdan kaksi kuukautta ja enintéén kaksi vuotta.

GlaxoSmithKline Biologicals toimitti hakemukset Menitorixin (5 pug PRP:td ja 12,5 pug TT:td sekd 5 pg
PSC:td ja 5 pg TT:t4, injektiokuiva-aine ja liuotin injektioliuosta varten) keskindistd tunnustamista varten
Yhdistyneen  kuningaskunnan  19.12.2005 myontdimdn myyntiluvan perusteella.  Keskindinen
tunnustamismenettely alkoi 17.10.2006. Viitejdsenvaltio oli Yhdistynyt kuningaskunta ja asiaan liittyvét
jasenvaltiot olivat Belgia, Kreikka, Irlanti, Puola ja Espanja. Nadmi jdsenvaltiot eivdt pédsseet
yksimielisyyteen viitejisenvaltion myontdmén myyntiluvan keskindisestd tunnustamisesta. Yhdistynyt
kuningaskunta toimitti eridvén mielipiteensa syyt EMEA:lle 29.3.2007.

Kansanterveyteen liittyvid vastaviitteitd esitettiin, koska mitddn suojan immunologisia korrelaatteja ei ollut
osoitettu MenC-konjugaattien osalta ja koska lupaa edeltdviin tietoihin tehokkuudesta edellytettiin kuuluvan
my0s kayttd vauvoilla ja pikkulapsilla. Hyvéksyttdvana ei voitu myoskédin pitda sité, ettd tietoja ei toimitettu
Menitorixin kdytdsti tai vasta-aineiden pysymisesti toisen elinvuoden jilkeen. Ndmé vastavéitteet katsottiin
vakaviksi kansanterveydellisiksi huolenaiheiksi.

Vilimiesmenettely alkoi 26.4.2007 kysymysluettelon hyviksymiselld. Esittelijand oli tri lan Hudson ja
avustavana esittelijand tri Michat Pirozynski. Myyntiluvan haltija toimitti kirjalliset selvitykset 19.7.2007 ja
17.10.2007.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella lddkevalmistekomitea katsoi
marraskuussa 2007 pidetyssd kokouksessa, ettd Menitorixin hydty-riskisuhde on suotuisa, ettd Kreikan,
Puolan ja Espanjan esittdmien vastavditteiden ei pidd estdd myyntiluvan myontidmista ja ettd viitejisenvaltion
valmisteyhteenvetoa, pakkausmerkintdjé ja pakkausselostetta on muutettava. Myonteinen lausunto annettiin
yksimielisesti 15.11.2007.

Tuotteen kauppanimien luettelo on liitteessd 1. Tieteelliset péadtelmdt esitetddn liitteessd 11 ja
valmisteyhteenveto liitteessa I11.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission péétokseksi 1.4.2008.

! Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohta, sellaisena kuin se on mutuetuna.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



