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Kérdések és valaszok

A Fluad gyermekgyogyaszati vakcina (influenza elleni
oltdéanyag, fellleti antigén, inaktivalt, adjuvanst
tartalmazod) forgalomba hozatali engedélye iranti kérelem
visszavonasa

2012. februar 10-én a Novartis oltbanyag- és diagnosztikai részlege hivatalosan értesitette az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a szezonalis influenza
megel6zésére szant Fluad gyermekgydgyaszati vakcinara vonatkozd forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer a Fluad gyermekgyodgyaszati vakcina?

A Fluad gyermekgydgyaszati vakcina szezonalis influenza elleni oltéanyag. Harom inaktivalt
influenzavirus-torzsbd6l szarmazo fehérjét tartalmaz. A vakcina eléallitdsahoz hasznalt influenzavirus-
torzseket az éves influenzaszezonra vonatkozé hivatalos ajanlasok alapjan valasztottak ki.

A vakcina megegyezik azzal a szamos eurdpai orszagban jovahagyott oltéanyaggal, amely a szezonalis
influenza id6sebbeknél valé megel6zésére alkalmazhatd.

Milyen alkalmazasra szantak a Fluad gyermekgyogyaszati vakcinat?

A Fluad gyermekgydgyaszati vakcina az influenza megel6zésére lett volna alkalmazhaté csecsemdoknél,
illetve hat honap és 9 év kozotti gyermekeknél.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fluad gyermekgyoégyaszati vakcina?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Fluad gyermekgyogyaszati
vakcina harom influenzavirus-térzsbél szarmazé fehérjét tartalmaz. A virusokat elébb inaktivaltak,
hogy ne okozhassanak betegségeket. Amikor egy személynek beadjak a vakcinat, akkor az
immunrendszer a virus téredékeit ,idegenként” ismeri fel, és ellenanyagot termel azokkal szemben.
Késbébb az immunrendszer gyorsabban lesz képes az ellenanyag termelésére, amikor ismét ezen
virusok valamelyikével talalkozik. Ez a folyamat segiti az influenzavirusok altal okozott
megbetegedések elleni védekezést.

A vakcina egy ,adjuvans” rendszert tartalmaz, amely fokozza az immunvalaszt.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 a hasonlé vakcinak kisérleti modelljeivel kapott adatokat nydjtotta be. A vallalat
embereken végzett vizsgalatok eredményeit is bemutatta, beleértve az egyik f6 vizsgalatot, amelyet
4902 gyermek bevonasaval végeztek. A résztvevl gyermekek Fluad gyermekgydgyaszati vakcinat, egy
masik influenza-vakcinat (Agrippal vagy Influsplit) vagy nem influenza vakcinat (Menjugate vagy
Encepur) kaptak. A vizsgalat harom influenzaszezont olelt fel, és az oltds utan az adott szezonban
el6forduld influenza esetek szamat vizsgalta.

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

A kérelmet a 180. nap utan vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéssort. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalat altal az els6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listdjan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP tébb komoly aggodalmanak adott hangot. A CHMP kiilondsen a
helyes klinikai gyakorlat (GCP) tekintetében tapasztalhatd hianyossagok miatt fejezte ki aggalyat,
amelyekre a f6 vizsgalat vizsgalohelyein végzett ellenbrzés soran derllt fény. Ezek a hidnyossagok az
Ugynékségnek benyujtott dokumentacidban szerepld helytelen adatokra vonatkoztak, amelyek
nagymeértékben befolyasoltak a vizsgalati eredmények megbizhatdsagat. Tovabbi aggalyok meriiltek fel
az influenza igazoldsara hasznalt laboratériumi vizsgalatok tekintetében tapasztalt hidnyossagokkal
kapcsolatban is.

Egyéb aggalyok a vallalattél szarmazd nem megfelelé adatokhoz kapcsolddtak, beleértve a hat és
kilenc év kozotti gyermekekre, a klilonb6z6 betegségben szenvedd gyermekekre és a ismételt
véddboltasra vonatkozo6 adatokat.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP kovetkeztetése szerint a vakcina nem volt engedélyezhetd,
mivel a vallalat nem rendezte a bizottsag altal jelzett legfontosabb problémakat.
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Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondsardl értesits levele a visszavonas indokaként azt
fogalmazta meg, hogy a vallalat nem képes az eldirt hataridén bellil rendezni a CHMP altal jelzett
problémakat.

A visszavonasrol értesit6 levél itt érhetd el.

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 nincsenek kévetkezmények azokra a személyekre nézve,
akik jelenleg a Fluad gyermekgydgyaszati oltéanyaggal kapcsolatos klinikai vizsgalatokban vesznek
részt.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/02/WC500123162.pdf

