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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PREPARATO AFLUNOV RINKODAROS TEISES
PARAISKOS ATSIEMIMO

Bendrinis pavadinimas: Prepandeminé vakcina nuo gripo (H5N1) (pavirSiaus antigenas,
inaktyvinta, su adjuvantu) (A/VietNam/1194/2004)

2008 m. birzelio 13 d. bendrové ,,Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.* oficialiai pranesé
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie sprendima atsiimti suaugusiyjy ir
pagyvenusio amziaus zmoniy profilaktikai nuo HSN1 pauksciy gripo skirto preparato Aflunov
rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Aflunov?
Aflunov —tai vakcina. Ji tickiama injekcinés suspensijos, kurios sudétyje yra gripo viruso padermés,
vadinamos A/VietNam/1194/2004, daleliy (iSorinés membranos), forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Aflunov?

Aflunov buvo numatyta vartoti suaugusiems ir pagyvenusio amziaus zmonéms siekiant apsaugoti nuo
gripo, kurj sukelia A gripo viruso HSN1 padermé (tipas).

Aflunov yra ,,prepandeminé‘ vakcina. Tai yra speciali vakcinos riisis, skirta apsaugoti nuo gripo
padermés, ateityje galincios sukelti pandemija. Gripo pandemijos kyla, kai atsiranda nauja gripo
paderme, galinti lengvai plisti tarp Zmoniy, kurie neturi jai imuniteto (apsaugos). Pandemija gali
apimti daug Saliy ir pasaulio regiony. Sveikatos priezitiros specialistai yra susiriiping, kad kita gripo
pandemija gali sukelti viruso HSN1 padermé. Tikimasi, kad Aflunov vakcina suteiks apsauga nuo Sios
padermes, todél ja buty galima naudoti pries gripo pandemija arba pandemijai kilus.

Kokio tikimasi Aflunov veikimo?

Vakcinos ,,moko* imuning sistema (nattiralia organizmo apsauga) apsiginti nuo ligy. Kai Zzmogui
suSvirk§¢iama vakcinos, imuniné sistema atpazjsta gripo virusy dalis kaip svetimas ir gamina
antiktinus. Imuniné sistema gali grei¢iau gaminti antiktinus, kai ji jau yra buvusi paveikta tos pacios
padermés gripo viruso. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.

Aflunov sudétyje yra gripo viruso HSN1 padermés nedideliy daleliy. Vakcinoje panaudotas virusas
pirmiausia buvo inaktyvintas (neveiksnus), tod¢l jis nesukelia ligos. Tada, pries idedant i vakcina,
buvo ekstrahuotos iSorinés membranos, kurios yra ,,pavirSiaus antigenai (iSorinés viruso membranos
baltymai, kuriuos organizmas atpaZzista kaip svetimus). Aflunov sudétyje taip pat yra adjuvanto
(junginio, turin¢io aliejaus), kuris, tikimasi, stimuliuos geresni atsaka.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia preparato Aflunov poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zzmonéms.

I pagrindini Aflunov klinikini tyrima buvo itraukta daugiau nei 4 000 suaugusiyju. Jame Aflunov
saugumas ir sugeb¢jimas stimuliuoti antikiiny gamybga (imunogeniskumas) buvo lyginamas su
panasiomis sezoninio gripo vakcinomis. Palyginamosios vakcinos sudétyje buvo skirtingos sezoninio
gripo viruso padermés, taciau kitos sudedamosios dalys buvo tokios pacios kaip ir Aflunov.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 190-a jos nagrinéjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | sarase
pateiktus klausimus, vis dar liko neisspresty klausimy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dienu. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimuy sarasa (120-g diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perzitri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
gali uzduoti bet kokiy jam kylanc¢iy klausimy 180-ta diena. CHMP pateikus nuomong, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros teise.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i CHMP saraSo
klausimus, paraiskos atsiétmimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting
nuomong, kad pagal HSN1 pauksciy gripo profilaktikos indikacija vartojamo preparato Aflunov
rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiripinima?

CHMP kélé riipesti tai, kokiu biidu buvo atliktas pagrindinis klinikinis tyrimas. Kai kuriy tyrimo viety
patikrinimas parodé, kad tyrimas nebuvo atlickamas laikantis gerosios klinikinés praktikos standarty.
Todél tyrimo rezultaty negalima laikyti patikimais ir negalima naudoti vertinant vakcing. Taigi
klinikinés duomeny bazés, skirtos vakcinos saugumui jvertinti, dydis buvo nepakankamas ir neatitiko
EMEA prepandeminiy vakciny direktyvos reikalavimy.

Todél tuo metu, kai buvo atsiimta paraiska, CHMP negaléjo priimti i§vados dél Aflunov naudos ir
rizikos santykio.

Kokias parais$kos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems Aflunov klinikiniuose tyrimuose?
Bendrové CHMP pranesé, kad pacientams, §iuo metu dalyvaujantiems preparato Aflunov
klinikiniuose tyrimuose, paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy. Jei dalyvaujate klinikiniuose
tyrimuose ir pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i Jus gydanti
gydytoja.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/aflunov/aflunovW.htm

