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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Emerflu (suskaldyto viriono, inaktyvintos
vakcinos nuo pandeminio gripo (H5N1) su adjuvantu)
rinkodaros teise atsiémimas

2010 m. gruodzio 1 d. bendrové ,Sanofi Pasteur SA" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti savo paraiskg suteikti pagal pandeminio
gripo profilaktikos indikacijgq vartojamos vakcinos Emerflu rinkodaros teise.

Kas yra Emerflu?

Emerflu yra vakcina. Tai - injekciné suspensija, kurioje yra inaktyvinty (neutralizuoty) gripo virusy,
daleliy. Emerflu sudétyje yra A/Vietham/1194/2004 NIBRG 14’ (H5N1) padermés gripo virusy.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Emerflu?

Emerflu buvo numatyta skiepyti suaugusiuosius, siekiant apsaugoti juos nuo pandeminio gripo. Jg buvo
numatyta vartoti tik oficialiai paskelbus gripo pandemija. Gripo pandemija prasideda atsiradus naujos
rasies (padermés) gripo virusui, kuris lengvai plinta tarp Zzmoniy, neturinciy imuniteto Siam virusui
(néra nuo jo apsaugoti). Pandemija gali apimti daugelj pasaulio Saliy ir regiony.

Kokio tikéetasi Emerflu veikimo?

Emerflu buvo numatyta naudoti kaip prototipine vakcing. Tai yra speciali vakcina, kuria siekiama kuo
veiksmingiau suvaldyti gripo pandemija.

Pries prasidedant pandemijai, niekas nezino, kokios padermés gripo virusas jg sukels, todél farmacijos
bendrovés neturi galimybés iS anksto paruosti reikiamos vakcinos. Taciau jos gali paruosti vakcing,
kurios sudeétyje yra specialiai parinktos padermés gripo viruso, kurio poveikio niekas néra patyres ir
kuriam niekas neturi imuniteto. Bendrovés gali iSbandyti Sig vakcing ir nustatyti, kaip zmonés j ja
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reaguoja, kad galéty numatyti, kaip Zmonés reaguos | vakcing, kurios sudétyje bus pandemijq
sukélusios padermés gripo viruso.

Vakcinos ,iSmoko" imunine sistemg (organizmo natdralios apsaugos sistemq) apsiginti nuo ligos.
Emerflu sudétyje yra nedideli HSN1 padermés viruso hemagliutininy (jo pavirsiuje esanciy baltymuy)
kiekiai. Visy pirma virusas buvo susilpnintas, kad negaléty sukelti ligos. Prasidéjus pandemijai, pries
naudojant vakcing, Emerflu sudétyje esancios padermés virusg buvo numatyta pakeisti pandemijg
sukélusios padermés virusu.

Zmogy paskiepijus vakcina, jo imuniné sistema virusa atpazjsta kaip svetimkanj ir pradeda gaminti jj
veikiancius antiklnus. Véliau, Siam virusui vél patekus | organizma, imuniné sistema sugeba greiciau
gaminti antikiinus. Manoma, kad tai padeda apsisaugoti nuo viruso sukeliamos ligos. Vakcinoje taip pat
yra adjuvanto (aliuminio junginio), kuris sustiprina imuninés sistemos reakcija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Emerflu poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Atliekant pagrindinj Emerflu tyrimg, kuriame dalyvavo 600 sveiky suaugusiyjy, buvo lyginamas dviejy,
Emerflu doziy gebéjimas paskatinti antikliny gamyba (imunogeniskumas). Tyrimo dalyviams
susvirkstos dvi Emerflu, kurios sudétyje buvo viena i$ dviejy hemagliutinino doziy, injekcijos. Vakcinos
su didesne hemagliutinino doze sudétyje buvo ir adjuvanto. Injekcijos atliktos 21 dienos intervalu.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo gripo virusus veikianciy antikiiny koncentracija tiriamujy
kraujyje trimis skirtingais laikotarpiais: prie$ vakcinacija, antrosios injekcijos dieng (21-g dieng) ir
praejus dar 21 dienai (42-g dieng).

Be to, dar 100 Zmoniy buvo susvirksta Emerflu, kurios sudétyje buvo kitos padermés gripo viruso. Kai
kuriems Emerflu tyrimy dalyviams buvo susvirksta ir trecioji vakcinos, kurioje buvo kurios nors vienos
iS ty dviejy padermiy gripo virusy, su adjuvantu arba be jo dozé.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Baiges vaisto vertinimg, CHMP pateiké neigiamg nuomone. Bendrové atsiémé paraiska pries Komisijai
paskelbiant sprendimg Sios nuomonés pagrindu.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

CHMP kilo abejoniy dél Emerflu gebéjimo paskatinti gripo virusus veikianciy antikiiny gamybg taip, kad
Zmogaus organizme susidaryty pakankama jy koncentracija. Pagal CHMP nustatytus kriterijus,
paskiepijus prototipine vakcina, pakankama antikiiny koncentracija turi susidaryti ne maziau kaip 70 %
zmoniy organizme, kad jg baty galima pripazinti veiksminga. Kadangi pagrindiniy tyrimy dalyvius
paskiepijus Emerflu, tiriamuyju, kuriy organizme susidaré pakankama antikiiny koncentracija,
procentiné dalis buvo mazesné nei reikalaujama (maziau nei 40 % dalyviy iki 60 mety), CHMP
nusprendé, kad Emerflu negali biti naudojama kaip prototipiné vakcina.

IStyrus Zmones, kurie buvo paskiepyti Emerflu su kitos padermés gripo virusu, gauta panasiy
rezultaty; be to, treCiosios Emerflu dozés poveikio tyrimy rezultatai buvo priestaringi. Todél komitetui
taip pat iSkilo abejoniy dél mazo vakcinos imunogeniSskumo (nepaisant to, kokios padermés viruso
buvo jos sudétyje) ir nepakankamo Sios vakcinos veiksmingumo siekiant tinkamai paruosti Zzmogaus
imunine sistemg bdsimoms infekcijoms.

Paraiskos gauti Emerflu (suskaldyto viriono, inaktyvintos vakcinos nuo pandeminio
gripo (H5N1) su adjuvantu) rinkodaros teise atsiémimas
EMA/792246/2010 2/3



Tuo metu CHMP laikési nuomoneés, kad pagal gripo profilaktikos indikacijq oficialiai paskelbus gripo
pandemijg vartojamos vakcinos Emerflu teikiama nauda néra didesné uz jos keliama rizika, todél
rekomendavo nesuteikti jos rinkodaros teisés.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

n

Bendrovés laiSkg agentlrai dél paraiskos atsiémimo galima rasti tinklalapio skiltyje ,,All documents
(Visi dokumentai).

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba Emerflu naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimo metu nebuvo vykdoma jokiy Emerflu klinikiniy
tyrimu.
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