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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN
AFLUNOV
Koznapi név: Vilagméretii jarvanyt megelozd, influenza elleni vakcina (H5N1) (feliileti antigén,
inaktivilt, adjuvdlt) (A/VietNam/1194/2004)

2008. junius 13-an a Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a felndtteknél és
1d6seknél a HSN1 madarinfluenza megel6zésére szant Aflunov forgalomba hozatali engedélyezése
iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyoégyszer az Aflunov?
Az Aflunov egy vakcina. Szuszpenzios injekciobdl all, amely az A/VietNam/1194/2004 nevi torzsbe
tartozo influenzavirusok bizonyos részeit (kiilsO membranjat) tartalmazza.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Aflunov-ot?

Az Aflunov-ot feln6tteknél és id6seknél kivantak alkalmazni, az A influenzavirus H5N1 t6rzse
(tipusa) altal okozott influenza elleni védelem kialakitasara.

Az Aflunov egy ,,vilagméretii jarvanyt megel6z6” vakcina. Ez a vakcindk egy kiilonleges tipusa,
amelynek célja, hogy védelmet nytjtson az influenzavirusok olyan torzse ellen, amely a jovében
esetleg vilagméretii jarvanyt okozhat. A vilagméretli influenzajarvany akkor alakul ki, amikor egy 1j
influenzavirus-torzs jelenik meg, amely gyorsan tud emberr6l emberre terjedni, mivel az emberek nem
érintheti. Az egészségiigyi szakértok attol tartanak, hogy a kovetkez6 vilagméretii influenzajarvanyt a
virus H5N1 torzse okozhatja. Az Aflunov-ot arra szantak, hogy védelmet biztositson ezzel a torzzsel
szemben, igy egy vilagméretl influenzajarvany elétt vagy annak ideje alatt lehetett volna alkalmazni.

Milyen hatismechanizmust vartak az Aflunov-tél?

A vakcindk ugy fejtik ki hatdsukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. Amikor valakinek beadjak a vakcinat,
az immunrendszer ,,idegenként” ismeri fel az influenzavirus abban talalhato részeit, és ellenanyagokat
termel elleniik. Az immunrendszer gyorsabban lesz képes az ellenanyagok termelésére, ha ugyanebbe
a torzsbe tartozo influenzavirussal talalkozik. Ez segiti a betegség elleni védelmet.

Az Aflunov a H5N1 torzsbe tartozo influenzavirusok kis részeit tartalmazza. A vakcinahoz felhasznalt
virusokat el6szor inaktivaltak (elolték), hogy semmilyen betegséget ne tudjanak okozni. Ezutan a
felileti antigéneket” (a virus kiils6 membranjan talalhato, a szervezet altal idegenként felismert
fehérjéket) tartalmazo kiils6 membranokat kivontak és megtisztitottak, mieldtt a vakcinaba keriiltek
volna. Az Aflunov ugynevezett ,,adjuvanst” (olajtartalmt anyagot) is tartalmaz, amely a varakozasok
szerint jobb immunvalaszt 6sztondz.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

Az Aflunov hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elott eldszor kisérleti modelleken
teszteltek.

Az Aflunov f6 klinikai vizsgalataban tobb mint 4000 felndtt vett részt. A vizsgalat az Aflunov
biztonsagossagat és az ellenanyag-termelés kivaltasara vald képességét (,,immunogenitdsat”) egy
hasonld, szezonalis influenza elleni vakcindval hasonlitotta 6ssze. Az 6sszehasonlité vakcina mas,
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szezonalis influenzat okozo virustérzseket tartalmazott, de a tobbi dsszetevdje megegyezett az
Aflunov Gsszetevoivel.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a benyujtast kovetd 190. napon vonta vissza a kérelmet. Miutan a CHMP értékelte a
vallalatnak a kérdéssorokra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
Rendes esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 0j kérelem kiértékeléséhez. Az eredetileg
benyujtott dokumentacié attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit 6ssze a kérdésekbal,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP attekinti a
valaszokat, és miel6tt véleményt adna, a 180. napon felteheti a még nyitva maradt kérdéseket. A
CHMP allasfoglalasat kovetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag
kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idopontjaban, az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP-nek néhany aggalya mertilt fel, €s az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Aflunov alkalmazasa nem engedélyezhetd a HSN1 madarinfluenza megel6zésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP a 16 klinikai vizsgalat elvégzésének modjaval kapcsolatban fogalmazott meg aggalyokat. A
vizsgalohelyek egy részének ellendrzése azt mutatta, hogy a vizsgalatot nem a ,,helyes klinikai
gyakorlat” (GCP) elveinek megfelelden hajtottak végre. Kovetkezésképpen a vizsgalat eredményeit
nem lehet megbizhatonak tekinteni, és azok nem hasznalhatok fel a vakcina értékeléséhez. Ennek
eredményeként a vakcina értékelését szolgald klinikai adatbazis mérete nem volt elegendé az EMEA
altal a vilagméretli jarvanyok megeldzését szolgalod vakcinakrol készitett iranymutatasok
kovetelményeinek teljesitéséhez.

Ezért a CHMP a visszavonas idOpontjaban nem tudott kovetkeztetni az Aflunov haszon/kockazat
aranyara.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek az
Aflunov-val folytatott klinikai vizsgalatokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Aflunov-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd személyekre nézve nincsenek kdvetkezményei. Ha On ilyen
klinikai vizsgalatban vesz részt, és tovabbi informaciora van sziiksége a kezelését illetden, 1épjen
kapcsolatba kezel6orvosaval!
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