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Kérdések és valaszok

Az Emerflu-ra [pandémias influenza elleni vakcina (H5N1)
(split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)] vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2010. december 1-jén a Sanofi Pasteur SA hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a ,pandémias” influenza megel6zésére
szant Emerflu-ra vonatkozoé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer az Emerflu?

Az Emerflu egy vakcina. Olyan szuszpenziods injekcio, amely inaktivalt (elolt) influenzavirusok
alkotdelemeit tartalmazza. Az Emerflu az ,A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14" (H5N1) nev(
influenzavirus-torzset tartalmazza.

Milyen betegségek megel6zésére szantak a Emerflu-t?

Az Emerflu-t a varakozasok szerint felnéttekben alkalmaztak volna, a ,pandémias” (vildgméreti
jarvanyt okozd) influenzaval szembeni védelemre. A tervek szerint csak akkor alkalmaztak volna, ha
hivatalosan bejelentik az influenza pandémiat (vildagméret(i jarvanyt). Viligméretdl influenzajarvany
akkor alakul ki, amikor egy (j tipusu influenzavirus (térzs) jelenik meg, amely gyorsan tud emberrdl
emberre terjedni, mivel az emberek nem immunisak ra (nem védettek ellene). A vilagméret(i jarvany a

e

Milyen hatasmechanizmust vartak az Emerflu-tol?

A varakozasok szerint az Emerflu modellvakcinaként fejtette volna ki a hatasat. Ez egy olyan specialis
tipusu vakcina, amelyet egy vildgméret( jarvany kezelésének megkonnyitésére terveztek.
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A vildagméretd jarvany kitorése el6étt senki sem tudja, hogy melyik virustorzs fogja okozni, igy a
gyogyszercégek nem tudjak elére elkésziteni a megfelel6 vakcinat. Helyette viszont készithetnek egy
olyan vakcinat, amely egy specidlisan kivalasztott influenzavirus-torzset tartalmaz, amellyel még senki
nem talalkozott, és ezért ezzel szemben senkinek nincs immunitasa. Ezt a vakcinat aztan
megvizsgalhatjék, hogy az emberek hogyan reagédlnak ra, ami lehet6vé teszi annak el6rejelzését, hogy
az emberek miképpen fognak reagalni akkor, ha a vilagméretl jarvanyt okozé virustorzset is beleteszik
a vakcinaba.

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezd rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. Az Emerflu a H5N1 nevd virus
hemagglutininjeinek (felszini fehérjéinek) kis mennyiségét tartalmazza. A virust el6z6leg el6lték
(inaktivaltak), hogy ne okozzon betegséget. Vilagméretl jarvany kitoérése esetén az Emerflu
alkalmazasanak megkezdése el6tt a vakcinaban Iévd virustorzset kicserélték volna arra a torzsre,
amelyik a vilagjarvanyt okozza.

Amikor valakinek beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” ismeri fel a virust, és
ellenanyagokat termel ellene. Ezutan az immunrendszer sokkal gyorsabban tud majd ellenanyagokat
termelni akkor, amikor Ujbdl talalkozik ezzel a virussal. A varakozasok szerint ez segiti a virus altal
okozott betegség elleni védelmet. A vakcina Ugynevezett ,adjuvanst” (aluminiumtartalmu anyagot) is
tartalmaz, amely a varakozasok szerint jobb immunvalaszt 6sztonoz.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Az Emerflu hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, mielétt embereken kiprobaltak volna.

Az Emerflu f6 vizsgalataban 600 egészséges felnott vett részt, és a vizsgalat soran az Emerflu két
kllonb6z6 adagjanak antitesttermelést kivaltd képességét (,immunogenitas") hasonlitottak ossze. A
résztvevek a két kulonboz6 dozisi hemagglutinint tartalmazé Emerflu egyikébdl kaptak két injekciot. A
magasabb dozisu vakcina szintén tartalmazott adjuvanst. A két injekciét 21 napos kililonbséggel adtak
be. A hatasossag fo mércéjét az influenzavirus ellen termelddott antitestek vérszintje képezte, amelyet
harom kiilénb6z6 alkalommal vizsgaltak: az oltas el6tt, a masodik injekcidé napjan (21. nap) és 21
nappal késébb (42. nap).

Ezen felll 100 tovabbi személy kapott olyan Emerflu-t, amely mas influenzavirus-torzset tartalmazott.
Az Emerflu vizsgalataban résztvevd személyek kozll néhanyan egy harmadik adag vakcinat is kaptak,
amely a két influenzavirus-torzs valamelyikét tartalmazta adjuvanssal, vagy anélkdil.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejez6dott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott. A vallalat visszavonta a kérelmet,
miel6tt az Eurdpai Bizottsag hatarozatot adott volna ki a jelen véleményérdl.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A CHMP aggodalmat fejezte ki az Emerflu azon képességével kapcsolatban, miszerint az képes
elegendd influenzavirus elleni antitest termelését kivaltani. A CHMP altal megallapitott kovetelmények
értelmében egy modellvakcinanak legalabb az emberek 70%-anal kell védelmet biztositd
ellenanyagszintet eredményeznie ahhoz, hogy azt megfelelének nyilvanitsak. Mivel a f6 vizsgalatokban
az Emerflu alkalmazasa utan az antitesttermelés elmaradt ettdl a szintt6l (a 60 év alatti résztvevdk
esetében kevesebb mint 40% volt), a CHMP aggodalmanak adott hangot, miszerint az Emerflu nem
alkalmas modellvakcinaként valé hasznalatra.
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Hasonlo eredményeket észleltek azon személyek esetében is, akik az eltér6 influenzavirus-térzset
tartalmazo Emerflu-t kaptak, tovabba ellentmondasos eredményeket kaptak azon vizsgalatokban,
amelyekben a harmadik beadott adag Emerflu hatasait értékelték. Ezért a bizottsdg aggodalmat fejezte
ki, miszerint a vakcina immunogenitdsa alacsony, fiiggetlentl a benne talalhaté virustorzstdl, és lehet,
hogy a vakcina nem képes az immunrendszert megfelel6 mddon felkésziteni a jovObeni fertézések
ellen.

A CHMP ekkor azon a véleményen volt, hogy egy hivatalosan bejelentett viligméret(i jarvanyhelyzet
esetén az influenza megel6zésére hasznalt Emerflu alkalmazasaval jard elonyok nem haladjak meg a
kockazatokat. Ezért a CHMP az Emerflu-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
elutasitasat javasolta.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondasardl értesit6 levele az ,All documents” (Osszes
dokumentum) ful alatt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
alkalmazasi programokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonas idején nem zajlottak klinikai vizsgalatok az
Emerflu-val kapcsolatban.
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