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Tudomanyos kovetkeztetések

A baktérium lizatum alapu gyogyszereket killonféle indikaciokban engedélyezték, beleértve a
kulénbozd tipusu légzbszervi fertézések megel6zését és/vagy kezelését. Az olasz nemzeti illetékes
hatésag (AIFA) ugy itélte meg, hogy a legfrissebb vizsgalatok eredményei kétségessé teszik ezen
termékek hatdsossagat a léguti fert6zések esetén. Ezért, valamint figyelembe véve az ezen
termékekhez tarsulé sulyos immunoldgiai reakcio ismert és nagyon ritka kockazatat, az AIFA Ugy itélte
meg, hogy az Unid érdekeit szolgalja a baktérium lizatum alapu termékcsoport el6ny-kockazat
profiljanak a Iéguti fert6zésekre vonatkozé engedélyezett indikacidit érinté aggalyok hatdsanak
felllvizsgalata.

Ezért 2018. junius 8-an az olasz nemzeti illetékes hatdésag (AIFA) a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke
szerinti beterjesztést kezdeményezett, és felkérte a CHMP-t, hogy vizsgalja meg a fenti aggalyok
hatdsat a légzlszervi betegségek esetén alkalmazott, baktérium lizatumokat tartalmazé gyégyszerek
elény-kockazat profiljara, és fogalmazza meg allaspontjat arra vonatkozéan, hogy a vonatkoz6
forgalomba hozatali engedélyeket fenntartsak, mdédositsak, felfliggesszék vagy visszavonjak-e.

Az eljaras hatalya a léguti betegségekre korlatozoédik.
A tudomanyos értékelés atfogo dsszegzése

A baktérium lizatum alapu gyégyszerek szamos olyan toérzsbe tartozé, egész inaktivalt
baktériumokat/baktériumok lizatumait/baktérium frakcidkat tartalmaznak, amelyekrdl azt allitjak, hogy
serkentik az immunrendszert a fert6zések felismerésében és leklizdésében. Jelenleg az EU

gyogyszer rendelkezik l1éguti betegségek esetén torténé alkalmazasra vonatkozd forgalomba hozatali
engedéllyel. A termékek megnevezése eltérd a tagallamokban, és mivel itt a leggyakoribb nevet
hasznaljuk, ez Ugy értelmezendd, hogy az 6sszes kapcsolddo névre is vonatkozik. A baktérium
lizatumokat az EU tagallamaiban az indikaciok széles skalajara engedélyezték, amelyek altalaban a
fels6 és also léguti fert6zések megelGzése és kezelése felnbtteknél és gyermekeknél kategoridba
sorolhatéak.

A léguti fert6zések felsd és also |éguti fert6zésekre kilénithetbek el. A fels6 léguti fert6zés (URTI) egy
nem specifikus kifejezés, amelyet az orrot, orrmellékiregeket, garatot és gégét érint6 akut fertézések
leirdsara hasznalnak. Tipikus felsd Iéguti fert6zés a natha. A felsd Iéguti fert6zés gyakran eléfordul
mind gyermekeknél, mind felnGtteknél, és ez az enyhe megbetegedések egyik f6 oka. Az alsé léguti
fert6zés (LRTI) egy betegségcsoport atfogo leirasa, mely magaba foglalja az akut bronchitiszt, a

e

A léguti fert6zések megelGzésére és kezelésére alkalmazott baktérium lizdtumokra vonatkozé
tudomanyos adatok elemzése nem tudta tisztazni ezen termékek hatasmechanizmusat. A human
terapiaban rendelkezésre allé kiilonb6z6 baktérium lizatumok Osszetétele, gyartasa, 6sszedllitasa,
alkalmazott adagja, kezelési terve és alkalmazasanak mddja egymastdl eltéré. Tovabbra sem ismert,
hogy ezek a kllénbségek a gydgyszerek eltérd klinikai hatasaihoz vezetnek-e; ezt a megallapitast a
tudomanyos tanacsaddé csoport fertdzés elleni szerekkel foglalkozd szakértdi csoport Ulése is
alatdmasztotta.

A Liuvac a recidivald léguti fert6zések megel6zésére javallt felnGtteknél és legalabb 4 éves
gyermekeknél. Egy tagallamban a gyermekgydgyaszati javallat a recidivalo fels6 1éguti fertézésekre
korlatozdédik. A gyermekeken és felnétteken végzett harom, kettds vak, randomizalt klinikai vizsgalat
kimutatta a Luivac statisztikailag szignifikans folényét a placebohoz képest az elsddleges végpontként
hasznalt, nem validalt stlyossagi pontszam tekintetében, kizarva ezzel az eredmények klinikai
jelentGségére vonatkozo kovetkeztetések levonasat. Egy negyedik, kizardlag felnétteken végzett,
kett6s vak, placebo-kontrollos, randomizalt klinikai vizsgalatban a hattérfert6zés aranya nagyon
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alacsony volt, és kimutattak a placebdval szembeni folényt. Megjegyzendd, hogy egy, a gyermekek
Iéguti fertézéseinek megeldzésére szolgald immunmodulatorokkal foglalkozé attekintd cikk szerzoi
(Cardinale, 2015) arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték a
Luivac gyermekgydgyaszati hatdsossagara vonatkozoéan. Ugy tlinik, hogy COPD-ben vagy krénikus
horghurutban szenvedd betegeket nem vontak be a rendelkezésre allé vizsgalatokba. A klinikai
vizsgalatokbdl és a farmakovigilanciai adatokbél szarmazé biztonsagi informacidék dsszhangban voltak
az ismert biztonsagossagi profillal, az alkalmazasi el6irasban leirtaknak megfelel6en; ritkan
tulérzékenységi/allergias reakciokrol szamoltak be.

A Respivax recidivalo l1éguti fert6zések megel6zésére és kezelésére javallt felnGtteknél és legalabb 3
éves gyermekeknél. A Respivax-ra vonatkozdéan nem végeztek robusztus vizsgalatokat. Kedvezé
hatasokrol egy kisebb, placebo-kontrollos vizsgalatban és 8, nem kontrollalt megfigyeléses
vizsgalatban szamoltak be, amelyek mindegyike sulyos médszertani problémaktdél szenved.
Osszességében egy, oksagi értékelés nélkiilli nemkivanatos gyégyszer mellékhatast (ADR) jelentettek a
Respivax-ra vonatkozoan, ami er6sen utal a sulyos aluljelentésre.

A Lantigen B a recidivalo felsé léguti fert6zés vagy a fels6 1éguati bakteridlis fert6zés megel&zésére és
kezelésére javallt felnétteknél és gyerekeknél, valamint a recidivalo léguti fert6zések megel6zésére
feln6tteknél és a felsd léguti fert6zések megel6zésére gyermekeknél, illetve a recidivald légati
fert6zések megelG6zésére felnbtteknél és legalabb 3 éves gyermekeknél. A Lantigen B kedvez6 hatasat
figyelték meg a léguti fert6zések megel6zésében felnGtteknél és gyermekeknél szamos régi,
moddszertani korlatokkal rendelkez6 vizsgalatban. Az Ujabb, robusztusabb kialakitasu vizsgalatok
ellentmondasos eredményekrdl szamolnak be, ugyanis egy vizsgalat nem mutatott statisztikailag
szignifikans hatasossagbeli folényt a placebdval szemben felnétteknél és gyermekeknél, mig a masik,
felnGtteken végzett vizsgalat statisztikailag szignifikans eredményeit, figyelembe véve az észlelt
modszertani hidnyossagokat, korultekintéssel kell értelmezni (Braido, 2014). A kedvez6 hatasrol
beszamolé metaanalizis szamos korlattal rendelkezett, és a forgalomba hozatali engedély jogosultja
tervezi annak felllvizsgalatat. A Lantigen B Iéguti fert6zések kezelésére gyakorolt hatasat értékel6
vizsgalatot nem taldltak. Csak néhany nemkivanatos gydgyszer mellékhatast gy(ijtottek az elmult 12
évben, ami komoly aluljelentésre utalhat.

A Buccalin a recidivalo léguti fert6zések megel6zésére javallt feln6tteknél, valamint a recidivalé fels6
Iéguti bakterialis fertézések megel6zésére 6 hdnaposnal id6sebb gyermekeknél, illetve a bakterialis
léguti fert6zések megel6zésére korhatar nélkll. Egy k6zelmultban végzett, randomizalt klinikai
vizsgalat korlatozott bizonyitékkal szolgdlt néhany pozitiv hatasra a Iéguti fert6zések megel6zésében
felnotteknél (statisztikailag szignifikans javulas a léguti fertGzéssel toltott napok szamaban); ezen
eredmények klinikai jelentésége megkérdbjelezhetd, tekintetbe véve, hogy a fontos masodlagos
végpontoknal nem figyeltek meg placebdval szembeni folényt. A 1éguti fert6zések gyermekekben
torténé megel6zésének hatasossaganak korlatozott szamu bizonyitéka els6sorban egy retrospektiv
vizsgalaton alapszik. Nem végeztek robusztus vizsgalatot a gyermekek léguti fert6zéseinek megelézése
targyaban; ugyanakkor egy retrospektiv kohorszvizsgalat, és két kisebb randomizalt klinikai vizsgalat
nyujtott némi bizonyitékot a hatdsossagrol. Osszesen 9 nemkivanatos gyogyszer mellékhatast
rogzitettek az utdébbi 16 évben, ami az el6fordulasnal jelentésen kisebb szamban torténé bejelentés
jele lehet.

Az Ismigen a visszatéro léguti fert6zések megel6zésére, valamint néhany tagallamban az akut,
szubakut, recidivalé vagy kronikus léguti fert6zések kezelésére javallt feln6tteknél, valamint egy
tagallamban a legalabb 3 éves gyermekeknél. Egy kisebb, kettGs vak, placebo-kontrollos, randomizalt
klinikai vizsgélat, valamint néhany, médszertani korlatokkal rendelkezé tdmogaté vizsgalat némi
bizonyitékot szolgaltatott az Ismigen hatasossagat illetéen a fels6 Iéguti fertézések megeldzésében
felnotteknél. Egymasnak ellentmondd eredményeket nyertek az Ismigen-nek az alsé léguti fert6zések
felnGttekben tortén6 megeldzését kiértékeld két, kettds vak, placebo-kontrollos, randomizalt, klinikai
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vizsgalatbdl. Nem végeztek robusztus vizsgalatot gyermekeknél a Iéguti fert6zések megel6zésére
vonatkozoéan, ugyanakkor néhany kisebb, nyitott vizsgalatban pozitiv eredményeket mutattak ki. Az
Ismigen-nek a léguti fert6zések kezelésében kifejtett hatasat értékeld vizsgalatot nem talaltak. Az
Ismigen biztonsdgossagi profiljanak felllvizsgalata megerdsitette a komoly tulérzékenységi reakciok
ismert kockazatat. A Guillain-Barré-szindroma két esetét rogzitették, amelyek ok-okozati
Osszefiiggései ismeretlenek maradnak az informaciéhiany, és a vart elemzéssel szemben a megfelel6
korosztalyi rétegzés nélkil megfigyeltek kévetkeztében.

A Broncho-vaxom a recidivalo léguti fert6zések megel6zésére és kezelésére javallt felnGtteknél és
gyermekeknél. Egy tagallamban gyermekeknél a javallat a recidivalo fels6 Iéguti bakterialis fert6zésre
korlatozddik, mig 6t masikban altalanosan engedélyezett immunterapiaként is. Tagallamtdl fiuggben a
gyermekgyogyaszati javallat legalabb 1 éves vagy 6 hénapos gyermekekre terjed ki, vagy korlatozas
nélkuli. Jdllehet a legtobb kettés vak, placebo-kontrollos, randomizalt klinikai vizsgalat és tAmogato
tanulmany a Broncho-Vaxom pozitiv hatasarol szamolt be, ezek, az észlelt modszertani korlatokat
figyelembe véve, nem tekinthetdk a feln6tteknél és gyermekeknél kifejtett hatasossag meggy6z4
bizonyitékanak. A Broncho-Vaxom biztonsagossagi profiljanak felllvizsgalata megerdsitette a sulyos
tulérzékenységi reakciok ismert kockazatat, kiiléondsen a két életveszélyes anafilaxias reakcio és egy 5
éves gyermeknél a toxikus epidermalis nekrolizisrél szo6l6 jelentés, amelyeknél azt allapitottak meg,
hogy ok-okozati 6sszefliggés tovabbra is bizonytalan.

A Rybomunil a recidivalé fels6 Iéguti fert6zések megel6zésére javallt, a kiszereléstdl fliggéen 2 vagy 6
év feletti gyermekeknél, valamint a krénikus bronchitiszben fellépé recidivald fert6zések megel6zésére
feln6tteknél. Ellentmondasos eredményeket figyeltek meg az 6sszes kettds vak, placebo-kontrollos,
randomizalt klinikai vizsgalatban, amelyekhez médszertani korlatok tarsultak. Egy, a kdzelmultban
végzett, jol megtervezett, kettGs vak, placebo-kontrollos, gyermekeken végzett randomizalt klinikai
vizsgalat nem bizonyitotta a Ribomunyl szignifikans hatasat egyetlen elsédleges végpont (azaz a fels6é
léguti fertézések szama), valamint a legtébb masodlagos végpont esetén sem. Ismételt expoziciot
kévetben egy végzetes kimenetell, gydgyszer okozta allergias lazat figyeltek meg.

A Polyvaccinum orrcseppek a recidivalo fels6 léguti fert6zések megelézésére és kezelésére javalltak
feln6tteknél és legalabb 6 hdonapos gyermekeknél, a szuszpenzids injekcid pedig profilaktikusan,
terapiasan, vagy kiegészito kezelésként javallt hosszan tarto, kronikus és recidivald Iéguti fert6zések
esetén felnGtteknél és legalabb 2 éves gyermekeknél. Polyvaccinum-ra vonatkozéan nem végeztek
robusztus vizsgalatot, és a feln6ttek kérében nem taldltak adatokat. Néhany, jelentés modszertani
korlatokkal rendelkez6 vizsgalat kedvezé eredményekrdl szamolt be a szuszpenzids injekcid és az
orrcseppek esetében. A forgalomba hozatalt kévet6 jelentések az egyik kiszerelésre vonatkozoan
tobbnyire az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakcidkrdl, a masikra vonatkozoéan pedig
Jinfluenzaszer(” tlinetekr6l szamoltak be. Komoly aluljelentés feltételezhetd.

Osszeségében a rendelkezésre 416 adatok mindsége alacsony, és nem szolgaltat robusztus
bizonyitékot ezen termékek hatasossagara az engedélyezett javallataikban. Korlatozott szamu adat
némi bizonyitékot nyujt a 1égzészervi fert6zések megelzésében vald hatasossagrdl, melynek mértéke
a terméktdl és a korcsoporttol fliggéen eltér6. Az Gjabb, joI megtervezett, randomizalt klinikai
vizsgalatok (pl. AIACE, ACASP, CLEARI) nem mutattak ki az Ismigen hatasossagat COPD-ben szenvedd
felnotteknél, a Luivac-ét a foként fels6 léguti fertézésben szenvedoé felnGtteknél, és a Ribomunyl-ét a
felsO léguti fert6zésben szenved6 gyermekeknél, noha ezen vizsgalatok némelyikében a
hattérfert6zések aranya nagyon alacsony volt, ami bonyolitotta az eredmények értelmezését. A
tudomanyos tanacsado csoport fert6zés elleni szerekrdl sz6l6 szakért6i csoport Glése azon a
véleményen volt, hogy a gyogyaszati termékek klinikai hatdsainak extrapolalasa a felsé légutakrol az
also légutakra, és vice versa terjedo fert6zések megelézésében tudomanyosan nem igazolt, mivel a
fels6 és az also léguti fert6zések eltéré korképeket képviselnek. Megemlitend6, hogy az Eurdpai
Tudb6gyogyasz Tarsasag (European Respiratory Society) munkacsoportja, valamint a Klinikai
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Mikrobioldgia és Fert6z6 Betegségek Eurdpai Tarsasaga (European Society for Clinical Microbiology and
Infectious Diseases) nem ajanlja az ordlis baktérium lizatumokat a felnGttek alsé Iéguti fert6zéseinek
kezelésére (Woodhead, 2011). A tudomanyos tanacsadd csoport fert6zés elleni szerekrél szo6ld
szakértoi csoport Ulése Ugy itélte meg, hogy az adatok ezen termék némi hatasossagat a profilaktikus
kezelésben csak a felsd léguti fert6zések vonatkozasaban mutatjak, mintegy masodlagos
megeldzésként, a fokozott kockazatnak kitett populaciok esetében. A CHMP megjegyezte, hogy mig a
sulyos also léguti fert6zések egyértelmlien megkulénboztethetoek a fels6 léguti fert6zésektdl (pl.
asztma exacerbacidja, tiddgyulladas), szamos fels6 |éguti fert6zés a horgdk érintettségéhez vezethet.
A CHMP azt is megallapitotta, hogy mig egyes tanulmanyok arra utalnak, hogy a megfigyelt pozitiv
hatasok féként a fels6 |éguti fertézésekre vonatkoznak, a vizsgalatok tébbségében nem lehetett
kiilonbséget tenni a fels6 valamint az alsé léguti fertézések megel6zésével kapcsolatos hatasok kozott.
Ezért, a rendelkezésre allé adatok alapjan nem lehetett egyértelm(i kévetkeztetést levonni a
profilaktikus javallatra vonatkoz6 hatasossagrol.

Nem azonositottak Uj biztonsagossagi kockazatot, és az ezen termékekre vonatkozé biztonsagossagi
profil 6sszességében valtozatlan marad. Megjegyzendd, hogy sulyos tulérzékenységi reakciok
fordulhatnak el6. A CHMP megjegyezte, hogy valdszinl az aluljelentés.

A CHMP megallapitotta, hogy a baktérium lizatumok el6ny-kockazat profilja valtozatlan a profilaktikus
kezelésben az engedélyezett recidivald léguti fertézések alcsoport vonatkozasaban. Ugyanakkor,
figyelembe véve a robusztus bizonyitékok hianyat, 1V. fazisu, placebo-kontrollos, kettds vak,
multicentrikus, elfogadott protokollok szerinti randomizalt klinikai vizsgalatok elvégzésére kell kdtelezni
az ezen termékek forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjait az engedélyezett indikacio(k)ban valo
hatasossag és biztonsagossag tovabbi jellemzése érdekében. Ezt a tudomanyos tanacsadé csoport
fert6zés elleni szerekkel kapcsolatos szakért6i csoport lilése is tdmogatta. A forgalomba hozatali
engedély jogosultjait arra 6szténzik, hogy kérjenek tudoményos tanacsokat a megfelel6 illetékes
hatésagoktoél ezen vizsgalatok megtervezéséhez.

A Respivax, Lantigen B, Ismigen és Polyvaccinum esetében nem talaltak adatot a |éguti fert6zések
kezelése tekintetében, mig a Broncho-Vaxom esetében a rendelkezésre all6 adatok nagyobb
modszertani korlatokat mutatnak és a mintanagysag kicsi volt. Egyetértettek abban is, hogy a kezelési
indikacié nem a gyogyité hatasok jelzésére szolgal, hanem inkabb arra, hogy a termékek
alkalmazhatoak a léguti vagy tovabbi fert6zések komplikacidinak megel6zésére. A tudomanyos
tanacsado csoport tekintetbe vette, hogy a fels6 és also 1éguti fert6zések megel6zésében tapasztalt
klinikai hatdsok extrapolalasa ezen fert6zések kezelésére, és ez vice versa, tudomanyosan nem igazolt,
mellyel a CHMP egyetértett. Figyelembe véve ezen pontositasokat, valamint a klinikai hatast mutato
adatok hianyat a kezelési beallitasban, a CHMP allaspontja az volt, hogy a kezelési indikacié nem
tukrozi megfelel6en a termék tervezett alkalmazasat, és a kezelési hatasra vonatkozd 6sszes utalast
torolni kell.

Bizonyos indikaciok jelenleg elbirjak, hogy a termékeket kizardlag bakterialis fert6zés esetén szabad
hasznalni; ennek a kdvetelésnek azonban nincs alapja, mivel a rendelkezésre allo vizsgalatokban nem
végezték el a kdrokozd diagnozisat. Tovabba, a tiidégyulladas sulyossagat figyelembe véve, a CHMP
ugy itélte meg, hogy minden, a nem specifikalt 1éguti fert6zés indikacidval ellatott termék alkalmazasi
el6irasahoz hozza kell adni egy figyelmeztetést, miszerint nem javasoljak a hasznalatot tidégyulladas
megel6zésére, tekintettel arra, hogy nincsenek olyan adatok, amelyek igazoljak a hatasossagot az
ilyen tipusu fert6zések megel6zése tekintetében.

Miutan feltlvizsgaltdk az engedélyezett, legfeljebb 5 éves gyermekpopulaciokban hasznalatos
Osszeallitasok és gyogyszerformak megfelel6ségét, a CHMP Ugy itélte meg, hogy a Respivax-ra,
Buccalin-ra, Ismigen-re és a Polyvaccinum szuszpenziés injekciora vonatkozéan elfogadhatdsagi
vizsgalatot kell végezni az 5 év alatti gyermekek korében. Az EU Gssze tagallamanak kisérdirataban
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egyértelmlen meg kell jeloIni a minimalis korcsoportot, amely esetén a Luivac alkalmazhat6 (4 éves
kortoél). Tovabba a Buccalin tabletta, tekintettel annak méretére, nem alkalmazhato 2 év alatti
gyermekeknél; az indikaciot ennek megfeleléen felll kell vizsgalni.

Végul a CHMP megjegyezte, hogy a Polyvaccinum-tartalmid termékek fenolt tartalmaznak, ami egy
kerilendd segédanyag. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak 2022 els6 negyedévéig
regisztralnia kell a fenolt nem tartalmazé megvaltoztatott termékeket.

Kovetkeztetésképpen, a CHMP valtozatlannak itéli meg a Iéguti betegségekre profilaktikus kezelésként
alkalmazott baktérium lizatum-alapu termékek el6ny-kockazat profiljat az engedélyezett recidivaléd
Iéguti fert6zések alcsoportok tekintetében, feltéve, hogy azok hatasossagat és biztonsagossagat ezen
indikaciéban 2026. els6 negyedévéig bezarodlag 1V. fazisu, kettds vak, multicentrikus, randomizalt
klinikai vizsgalatok elvégzése révén tovabb jellemzik, és feltéve, hogy a kisérGiratok egyeztetett
modositasait végrehajtjak.

A CHMP véleményének indoklasa
Mivel:

e Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megvizsgalta a |égziszervi
betegségekre alkalmazott baktérium lizatum-alapu gyoégyszerekre vonatkozéan a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke szerint inditott eljarast.

e A CHMP figyelembe vette a Iégz6szervi betegségekre alkalmazott baktérium lizatum-alapt
gyogyszerekhez benyujtott 6sszes adatot. Ezek kozott szerepeltek a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai altal irasban és széban benyUjtott magyarazatok, harmadik fél altal
benyujtott informaciok, valamint a fert6z6 betegségekkel foglalkozé Tudomanyos Tanacsadd
Csoport véleménye.

e A CHMP ugy itélte meg, hogy dsszességében a rendelkezésre allé6 adatoknak komoly korlataik
vannak, és nem szolgaltatnak robusztus bizonyitékot ezen termékek hatasossagara az
engedélyezett javallataikban. Korlatozott szamu adat némi bizonyitékot nyujt a recidivalé
légzbszervi fert6zések megel6zésében tapasztalt hatasossagrél, melynek mértéke a terméktdl
és a korcsoporttdl fliggden eltéré. Az ebben az indikaciéban valé hatasossagrol azonban nem
lehet egyértelmi kdvetkeztetést levonni.

e A CHMP figyelembe vette a bizonyitékok hianyat a kezelési beallitAsokban, és hogy a kezelés
megfogalmazas nem tikrozi az erre az indikaciéra vonatkozo6 tervezett klinikai felhasznalast.
Ezért a CHMP ugy itélte meg, hogy a kezelés indikacio nem megfeleld, és azt el kell tavolitani.

e A CHMP figyelembe vette ezen termékeknek a tlidégyulladas, a sulyos fert6zés megel6zésére
valo felhasznalasanak klinikai vizsgalatokbdl szarmazé bizonyitékok hianyat is, és ezért azon a
véleményen volt, hogy azok nem javasolhat6ak.

e A CHMP ugy itélte meg, hogy a fellilvizsgalt biztonsagi adatok 6sszhangban voltak a termékek
ismert profiljaval.

e Ezért a CHMP Ugy itélte meg, hogy a légzérendszeri betegségekben alkalmazott, bakterialis
lizatumokon-alapuld gyogyszerkészitmények elény-kockazat profilja valtozatlan marad a
profilaktikus kezelésben, feltéve, hogy a termékek hatasossagat és biztonsagossagat tovabb
jellemzik a megfeleld, IV. fazisu, kettés vak, multicentrikus, randomizalt klinikai vizsgalat(ok)
elvégzése révén.
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A CHMP véleménye

A CHMP ennek kévetkeztében ugy Vvéli, hogy a léguti betegségek esetén alkalmazott, baktérium

lizdtum alapu gydgyszerek elény-kockazat profilja kedvez6 marad a kisér6iratok médositasa és a fent
leirt feltételek mellett.

A CHMP ezért a léguti betegségek esetén alkalmazott baktérium lizatum alapu gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyeinek feltételeit érinté moddositasokat javasol.
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