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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Fluad Paediatric (gripo vakcina, pavirsiaus
antigenas, inaktyvinta, su adjuvantu) rinkodaros teise
atsiemimas

2012 m. vasario 10 d. bendrové ,Novartis Vaccines and Diagnostics* oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka gauti Fluad Paediatric,
skirto sezoninio gripo prevencijai kudikiams ir vaikams, rinkodaros teise.

Kas yra Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric — tai vakcina nuo sezoninio gripo. Jos sudétyje yra trijuy inaktyvinty gripo viruso
padermiy baltymy. Vakcinai gaminti naudojamos gripo viruso padermeés turéjo bati parenkamos
atsizvelgiant | oficialias, kiekvienais metais pateikiamas rekomendacijas prasidéjus gripo sezonui.

Si vakcina yra tokia pat kaip keliose ES $alyse uZregistruota vakcina, skirta apsaugoti vyresnio amziaus
Zmones nuo sezoninio gripo.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric buvo numatyta skirti gripo prevencijai kiidikiams ir vaikams nuo Sesiy ménesiy iki
devyneriy mety.

Kokio tikimasi Fluad Paediatric veikimo?

Vakcinos veikia ,iSmokydamos" imunine sistemg (natiralig organizmo apsaugos sistemgq) apsisaugoti
nuo ligos. Fluad Paediatric sudétyje yra trijy gripo virusy padermiy baltymy. Pirmiausia virusai buvo
nukenksminti, kad nesukelty ligos. Sia vakcina paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta viruso
daleles kaip svetimkinius ir pradeda gaminti jy antiklnus. Véliau, virusams patekus | organizma,
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imuniné sistema sugeba daug greiciau pagaminti jy antiklny. AntikGinai padeda kovoti su Siy virusy
sukeliamomis ligomis.

Vakcinos sudétyje yra adjuvanto, kuris sustiprina imuninj atsaka.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pareiskéjas pateiké duomenis apie panasiy vakciny eksperimentinius modelius. Bendrové taip pat
pateiké tyrimy su Zmonémis rezultatus, jskaitant vieng pagrindinj tyrimg su 4 902 vaikais. Vaikai buvo
skiepijami vakcina Fluad Paediatric, kita vakcina nuo gripo (Agrippal ar Influsplit) arba vakcina ne nuo
gripo (Menjugate ar Encepur). Buvo numatyta, kad tyrimas truks tris gripo sezonus. Jame vertintas
susirgimy, gripu skaicius per sezong po vakcinacijos.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po 180-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus dokumentus ir parenges klausimy sgrasq. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj
kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengto sgraso klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy. CHMP buvo ypac susirlipines dél geros klinikinés
praktikos (GCP) trikumuy, kurie buvo atskleisti patikrinus pagrindinio tyrimo vietas. Vienas is trikumy
buvo neteisingi Agenturai pateikti duomenys, kurie turéjo didelés jtakos tyrimo rezultaty patikimumui.
Taip pat buvo nuogastaujama dél laboratoriniy testy, skirty patvirtinti, ar pacientai sirgo ar nesirgo
gripu, trikumo.

Daugiausia abejoniy kilo dél bendrovés pateikty duomeny pakankamumo, jskaitant duomenis apie
vaikus nuo Seseriy iki devyneriy mety amziaus, vaikus, turinCius sveikatos sutrikimy, ir duomenis apie
pakartotine vakcinacija.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad vakcinos negalima registruoti, nes
bendrové neiSsprendé visy komitetui riipestj kelianciy klausimy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Agentirai adresuotame laiSke dél paraiSkos atsiémimo bendrové teigé negalinti per numatytg laikq
iSsklaidyti CHMP abejoniuy, todél atsiima paraiska.

LaiSka dél paraiSkos atsiemimo galima rasti Cia.
Kokios paraiskos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems

klinikiniuose tyrimuose arba Fluad Paediatric naudojimo Ilabdaros
programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsi€mimas neturés jokios jtakos Siuo metu klinikiniuose
Fluad Paediatric tyrimuose dalyvaujantiems pacientams.

Paraiskos gauti Fluad Paediatric (gripo vakcina, pavirSiaus antigenas, inaktyvinta, su
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