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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (CHMP)

A 29. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
Menitorix

Ko6z6nséges név: B tipust Haemophilusinfluenzae poliszacharid (polyribosyl ribitol
phosphate) tetanus toxoidhoz konjugalva és C tipust Neisseria meningitidis (MenC)
poliszacharid tetanus toxoidhoz konjugalva

HATTERINFORMACIO

A Menitorix (5 mikrogramm PRP és 12,5 mikrogramm TT, 5 mikrogramm PSC és 5 mikrogramm TT) por
és oldodszer oldatos injekcidhoz a B tipustt Haemophilus influenzae (Hib) és a C tipustu Neisseria meningitidis
(MenC) altal, 2 honapostdl 2 évesig terjedd korti gyermekeknél okozott invaziv betegségek megel6zésére
javallt vakcina.

A GlaxoSmithKline Biologicals a Menitorix (5 mikrogramm PRP és 12,5 mikrogramm TT, 5 mikrogramm
PSC és 5 mikrogramm TT) por és olddszer oldatos injekcidohoz kodlesonds elismerésére vonatkozo kérelmét
az Egyesiilt Kiralysag altal 2005. december 19-én megadott forgalomba hozatali engedély alapjan nyujtotta
be. A kolesonos elismerési eljaras 2006. oktober 17-én indult meg. A referencia tagallam az Egyesiilt
Kiralysag, az érintett tagallamok pedig Belgium, Gorogorszag, Irorszag, Lengyelorszag és Spanyolorszag
voltak. Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodésra jutni a referencia tagallam altal kiallitott forgalomba
hozatali engedély kolcsonds elismerését illetéen. 2007. marcius 29-én az Egyesiilt Kiralysag a
véleménykiilonbség okait az EMEA elé utalta.

A kérelemmel szemben kozegészségligyi okbol emeltek kifogast, mivel a MenC konjugatumokkal
kapcsolatban nem alakult ki az immunoldgiai védelmi korrelacid, valamint kifogasoltak, hogy az
engedélyezés elotti hatdsossagra vonatkozo adatokat be kellett volna nyujtani ahhoz, hogy a csecsemokon és
a kisgyermekeken valo alkalmazas elfogadhatd legyen. Tovabba elfogadhatatlannak tartottak, hogy a kétéves
kort meghaladéan nem allt rendelkezésre adat a Menitorix alkalmazasarol €s az ellenanyag-perzisztenciarol.
Ezeket a kérdéseket sulyos kozegészségligyi problémanak tekintették.

A dontébirosagi eljaras 2007. aprilis 26-an, egy kérdéslista elfogadasaval kezdodott. Az eléado Dr. lan
Hudson, a tarsel6ad6 pedig Dr. Michat Pirozynski volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja irasbeli
magyarazatot nyujtott be 2007. julius 19-én és 2007. oktober 17-én.

A 2007. novemberi iilés alkalmaval, a benyujtott adatok Osszessége és a bizottsagon beliil lezajlott
tudomanyos vita alapjan, a CHMP azon a véleményen volt, hogy a Menitorix elény/kockazat profilja
kedvezo, hogy a Gordgorszag, Lengyelorszag és Spanyolorszag altal emelt kifogasok nem akadalyozhatjak a
forgalomba hozatali engedély kiadasat, tovabba hogy a referencia tagallamban modositani kell az
alkalmazasi eldirast, a cimkeszoveget és a betegtajékoztatot. A bizottsag 2007. november 15-én konszenzus
mellett pozitiv véleményt fogadott el.

' A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése.
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Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben, az alkalmazasi el6iras pedig a I1I. mellékletben talalhato.

Az Eurdpai Bizottsag hatarozata a joger6s szakvélemény alapjan 2008. aprilis 1-jén sziiletett meg.
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