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Mokslinés isvados
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Mokslinés isvados

Vaistiniai preparatai, kuriy pagrindg sudaro bakterijy lizatai, jregistruoti pagal jvairias indikacijas,
iskaitant jvairiy rasiy kvépavimo taky infekcijy prevencija ir (arba) gydyma. Italijos nacionaliné
kompetentinga institucija (AIFA) laikési nuomonés, kad neseniai atlikty tyrimy, rezultatai vercia abejoti
Siy preparaty veiksmingumu, kai jais gydomos kvépavimo taky infekcijos. Dél Sios priezasties ir
atsizvelgdama | zinomg labai retai kylancig su Siais preparatais siejamy rimty imunologiniy reakcijy
rizika, AIFA nusprendé, jog Sajungai svarbu, kad bty perzitrétas Siy susirlpinimg kelianciy klausimy
poveikis preparaty, kuriy pagrindg sudaro bakterijy lizatai, klasés vaistiniy preparaty naudos ir rizikos
santykiui, kai jie vartojami pagal jregistruotas kvépavimo taky infekcijy indikacijas.

Todél 2018 m. birzelio 8 d. Italijos nacionaliné kompetentinga institucija (AIFA) pradéjo Direktyvos
2001/83/EB 31 straipsnyje numatyta kreipimosi procediirg ir paprasé Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komiteto (CHMP) jvertinti pirmiau minéty nerima kelianciy klausimy, poveikj kvépavimo
ligoms gydyti skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bakterijy lizatu, naudos ir rizikos santykiui
bei pateikti nuomone, ar nereikéty panaikinti atitinkamy registracijos pazymeéjimy, sustabdyti jy
galiojimo, keisti jy salygy ar reikety palikti juos galioti.

Si procediira susijusi tik su kveépavimo trakto ligy indikacija.
Mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Vaistiniy preparaty, kuriy pagrindg sudaro bakterijy lizatai, sudétyje yra keliy padermiy inaktyvinty
nesuskaidyty bakterijy ir (arba) bakterijy lizaty ir (arba) bakterijy daleliy, kurios tariamai skatina
imunine sistema atpaZinti infekcijos sukéléjus ir su jais kovoti. Siuo metu ES valstybése narése pagal
kvépavimo taky ligy indikacijas iSduoti astuoniy vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra sesiy skirtingy
ivairiy padermiy bakterijy lizaty deriniy, registracijos pazymeéjimai. Valstybése narése Sie preparatai
pavadinti skirtingai ir Siame dokumente vartojamas dazniausias pavadinimas, taciau reikéty suprasti,
kad jis taikomas visiems susijusiems pavadinimams. ES valstybése narése bakterijy lizatai patvirtinti
pagal labai jvairias indikacijas, kurias galima apibendrinti, kaip suaugusiyjy ir vaiky virsutiniy ir
apatiniy kvépavimo taky infekcijy profilaktikg ir gydyma.

Kvépavimo taky infekcijas galima skirstyti j virSutiniy ir apatiniy kvépavimo taky infekcijas. ,Virsutiniy
kvépavimo taky infekcija® (VKTI) yra nespecifinis terminas, kuriuo apibadinamos iminés nosies,
prienosiniy anciu, ryklés ir gerkly infekcijos. VKTI prototipas yra sloga. VKTI daznai uzsikrecia tiek
vaikai, tiek suaugusieji ir tai yra pagrindiné nesunkiy ligy priezastis. , Apatiniy kvépavimo taky
infekcija" (AKTI) yra plati sqvoka, apimanti grupe ligy, jskaitant dminj bronchita, pneumonija ir létinés
plauciy ligos patiméjimus.

Atlikus moksliniy duomeny, susijusiy su bakterijy lizatais, kurie skirti kvépavimo taky infekcijos (KTI)
profilaktikai ir gydymui, analize, nepavyko issiaiskinti Siy preparaty veikimo mechanizmo. Ivairiy
bakterijy lizaty, kuriais gydomi Zzmonés, sudétis, gamyba, preparato formulé, vartojama dozé, gydymo
jais grafikas ir jy vartojimo bddas labai skiriasi. Vis dar nezinoma, ar Sie skirtumai nelemia tokiy
vaistiniy preparaty klinikinio poveikio skirtumy; Siai iSvadai pritarta ir moksliniy konsultacijy grupés
eksperty posédyje dél priesinfekciniy vaisty (SAG AI).

Luivac skirtas suaugusiesiems ir ne jaunesniems kaip 4 mety vaikams pasikartojanciy kvépavimo taky
infekciju (PKTI) profilaktikai. Vienoje valstybéje naréje vaikams Sis vaistas skiriamas tik pagal
pasikartojancios virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (PVKTI) indikacijg. Atlikus tris dvigubai aklus
atsitiktiniy imciy klinikinius tyrimus (AIKT) su vaikais ir suaugusiaisiais, nustatyta, kad Luivac yra
statistiskai reikSmingai pranasesnis uz placebg, atsizvelgiant | vertinimg pagal nepatvirtinta sunkumo
skale, kuris naudotas kaip pirminé vertinamoji baigtis, todél negalima padaryti jokiy iSvady dél Siy
rezultaty klinikinés reikSmés. Atliekant ketvirtg dvigubai aklg, placebu kontroliuojama AIKT, kuriame
dalyvavo tik suaugusieji, fonines infekcijos rodiklis buvo labai nedidelis ir buvo jrodytas vaistinio
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preparato pranasumas pries placebq. Atkreipiamas démesys | tai, kad apZvalginio straipsnio apie
imunomoduliatoriy skyrima vaikams, siekiant iSvengti kvépavimo taky infekcijos, autoriai (Cardinale,
2015 m.) priéjo prie iSvados, jog nepakanka duomeny, kuriais bdty galima jrodyti Luivac
veiksminguma vaiky populiacijoje. Atrodo, kad | atliktus tyrimus nebuvo jtrauktas né vienas létine
obstrukcine plauciy liga (LOPL) arba létiniu bronchitu sergantis pacientas. Tiek klinikiniy tyrimy metu,
tiek remiantis farmakologinio budrumo duomenimis surinkta saugumo informacija atitiko zinomas
saugumo charakteristikas, kurios aprasytos preparato informaciniuose dokumentuose; be to, pranesta
apie retas padidéjusio jautrumo ir (arba) alergines reakcijas.

Respivax skirtas suaugusiyjy ir ne jaunesniy kaip 3 mety amziaus vaiky létinés ir pasikartojancios KTI
profilaktikai ir gydymui. Su Respivax neatlikta né vieno patikimo tyrimo. ISvada dél palankaus $io
vaisto poveikio padaryta remiantis nedidelés apimties, placebu kontroliuojamu tyrimu ir

8 nekontroliuojamais stebimaisiais tyrimais; visi Sie tyrimai turéjo rimty metodologiniy trikumuy.
Apskritai buvo pranesta tik apie vieng Respivax sukeltg nepageidaujamg reakcijg, kurios priezastinis
rySys su vaistu nebuvo jvertintas, o tai aiSkiai leidzia manyti, kad buvo pateikta informacija ne apie
visas nepageidaujamas reakcijas | vaista.

Lantigen B skirtas suaugusiyjuy ir vaiky PVKTI arba bakterinés VKTI profilaktikai ir gydymui, taip pat
suaugusiyjy PKTI ir vaiky virsutiniy kvépavimo taky infekcijy profilaktikai arba suaugusiujy ir ne
jaunesniy kaip 3 mety amziaus vaiky PKTI prevencijai. Palankus Lantigen B poveikis taikant KTI
profilaktika suaugusiesiems ir vaikams nustatytas remiantis keletu seny, metodologiniy trukumy
turiniy tyrimy. Naujesniy, patikimesnio modelio tyrimy rezultatai priestarauja vieni kitiems, nes vienu
tyrimu nepavyko jrodyti statistiSkai reikSmingo vaisto poveikio, jj lyginant su placebo poveikiu
suaugusiesiems ir vaikams, o statistiSkai reikSmingus kito su suaugusiaisiais atlikto tyrimo rezultatus
reikéty vertinti atsargiai, atsizvelgiant | jo metodologinius trikumus (Braido, 2014 m.). Metaanalize,
kurig atlikus nustatytas palankus poveikis, taip pat turéjo keletg trukumy ir registruotojas numato ja
perzitréti. Tyrimy, kuriais bty vertinamas Lantigen B poveikis gydant kvépavimo taky infekcijas,
nenustatyta. Per pastaruosius 12 mety uzregistruotos tik kelios nepageidaujamos reakcijos | vaista, o
tai gali reiksti, kad pranesta apie gerokai maziau nepageidaujamy reakciju, nei jy jvyko.

Buccalin skirtas suaugusiyjy PKTI ir vyresniy nei 6 ménesiy vaiky bakterinés PVKTI profilaktikai arba
visy amziaus grupiy pacienty bakterinés KTI profilaktikai. Neseniai atliktu AIKT surinkta nedaug
duomeny apie tam tikrg teigiama Sio vaisto poveikj taikant kvépavimo taky infekcijy profilaktikqg
suaugusiesiems (statistiskai reikSmingai sutrumpéjo KTI trukmeé dienomis); klinikine Siy rezultaty
reikdme abejojama, atsizvelgiant | tai, kad pagal svarbias antrines vertinamasias baigtis nebuvo
nustatyta Sio vaisto pranasumo pries placeba. Negausis duomenys, jrodantys Siy vaistiniy preparaty
veiksminguma taikant kvépavimo taky infekcijy profilaktikg, surinkti daugiausia remiantis
retrospektyviniu tyrimu. Pagal vaikams taikomos kvépavimo taky infekcijy profilaktikos indikacijq
neatlikta né vieno patikimo tyrimo, taciau atlikus retrospektyvinj kohortinj tyrimg ir du nedidelés
apimties atsitiktiniy imciy klinikinius tyrimus, surinkta Siek tiek veiksminguma patvirtinanc¢iy duomeny.
Apskritai, per pastaruosius 16 mety uzregistruotos 9 nepageidaujamos reakcijos | vaistg, o tai gali
reiksti, kad pranesta apie gerokai maziau nepageidaujamy reakcijy, nei jy jvyko.

Ismigen skirtas suaugusiyjy PKTI profilaktikai, kai kuriose valstybése narése jis skiriamas uminei,
polmei pasikartojanciai arba létinei KTI gydyti, o vienoje valstybéje naréje — vaikams nuo 3 mety
amziaus. Atlikus nedidelés apimties dvigubai aklg placebu kontroliuojama AIKT ir kelis
patvirtinamuosius tyrimus, turinCius tam tikry metodologiniy trilkumu, surinkta Siek tiek pagal
suaugusiyjy virsutiniy kvépavimo taky infekcijy profilaktikos indikacija vartojamo Ismigen
veiksminguma patvirtinanciy duomeny. Atlikus du dvigubai aklus placebu kontroliuojamus atsitiktiniy
imciy klinikinius tyrimus, kuriy metu buvo vertinamas pagal suaugusiyjy AKTI profilaktikos indikacijg
vartojamo Ismigen poveikis, gauti priestaringi rezultatai. Pagal vaiky kvépavimo taky infekcijy
profilaktikos indikacijg neatlikta né vieno patikimo tyrimo, taciau atlikus kelis nedidelés apimties atviro
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tyrimo modelio tyrimus, gauti teigiami rezultatai. Tyrimy, kuriais buty vertinamas Ismigen poveikis
gydant kvépavimo taky infekcijas, nenustatyta. Atlikus Ismigen saugumo charakteristiky perzidra,
patvirtinta zinoma rimty padidéjusio jautrumo reakcijy rizika. Nustatyti du Giljemo-Baro (Guillain-
Barre) sindromo atvejai, kuriy priezastys tebéra nezinomos dél informacijos stokos ir dél to, kad
nebuvo atlikta tinkama pagal amziy stratifikuota nustatyty ir numatyty duomeny analizé.

Broncho-Vaxom skirtas suaugusiyjy ir vaiky PKTI prevencijai ir gydymui. Vienoje valstybéje naréje
vaikames Sis vaistinis preparatas skiriamas tik pagal bakterinés PVKTI indikacijg, o kitose penkiose —
dazniausiai jis taip pat skiriamas taikant imunoterapijg. Priklausomai nuo valstybés narés, vaiky
gydymo indikacija apima vaikus nuo 1 metuy, vaikus nuo 6 ménesiy amziaus arba vaikus be amziaus
apribojimuy. Nors atlikus dauguma dvigubai akly placebu kontroliuojamuy atsitiktiniy imciy klinikiniy
tyrimy ir patvirtinamuyjy tyrimy, nustatytas teigiamas Broncho-Vaxom poveikis, atsizvelgiant i
nustatytus Siy tyrimy metodologinius trikumus, duomenys, kuriais bty galima jrodyti Sio vaistinio
preparato veiksminguma suaugusiesiems arba vaikams, laikomi nepatikimais. Atlikus Broncho-Vaxom
saugumo charakteristiky perzilirg, patvirtinta zinoma rimty padidéjusio jautrumo reakcijy rizika ir visy
pirma atkreiptas démesys | du gyvybei pavojingus anafilaksiniy reakcijy atvejus bei vieng pranesimg
apie 5 mety pacientui pasireiskusig toksine epidermio nekrolize, kurios priezastys tebéra neaiskios.

Ribomunyl skirtas vyresniy nei 2 arba 6 mety (priklausomai nuo farmacinés formos) vaiky PVKTI
profilaktikai ir létiniu bronchitu serganciy suaugusiyjy pasikartojanciy antriniy infekciju profilaktikai.
Visy dvigubai akly placebu kontroliuojamuy atsitiktiniy imciy klinikiniy tyrimy rezultatai buvo priestaringi
dél tam tikry metodologiniy trukumy. Neseniai su vaikais atliktu tinkamo modelio abipusiai aklu
placebu kontroliuojamu AIKT nepavyko jrodyti reikSmingo Ribomunyl poveikio pagal pirmine (t y. VKTI
atvejy skaiciy) ir dauguma antriniy vertinamuyjy baigciy. Po pakartotinio vaistinio preparato
pavartojimo nustatytas mirtinas vaisto sukelto alerginio karsciavimo atvejis.

Polyvaccinum nosies lasai skirti suaugusiyjy ir vaiky nuo 6 ménesiy amziaus PVKTI profilaktikai ir
gydymui, o injekciné suspensija — suaugusiujy ir vaiky nuo 2 mety amziaus ilgalaikés, létinés ir
pasikartojancios KTI profilaktikai, terapijai arba papildomam gydymui. Patikimy Polyvaccinum tyrimy
neatlikta ir su suaugusiaisiais susijusiy duomeny nenustatyta. Keliy tyrimy, kurie turéjo svarbiy
metodologiniy trikumu, rezultatai buvo palankds injekcinés suspensijos ir nosies lasy atzvilgiu. Po
vaistiniy preparaty registracijos gauti pranesimai vienos farmacinés formos atveju daugiausia buvo
susije reakcijomis injekcijos vietoje, kitos farmacinés formos atveju — su | gripg panasiais pozymiais ir
simptomais. [tariama, kad pranesta apie gerokai maziau nepageidaujamy reakciju, nei jy jvyko.

Apskritai, turimi duomenys yra prastos kokybés ir tai néra patikimi duomenys, kuriais baty galima
jrodyti Siy preparaty veiksminguma pagal jy jregistruotas indikacijas. Priklausomai nuo preparato ir
amziaus grupés, negausis duomenys patvirtina Siy vaistiniy preparaty skirtingo lygio veiksminguma
taikant kvépavimo taky infekcijy profilaktika. Naujesniy tinkamo tyrimo modelio atsitiktiniy imciy
klinikiniais tyrimais (pvz., AIACE, ACASP, CLEARI) nepavyko jrodyti Ismigen veiksmingumo gydant
LOPL sergancius suaugusiuosius, Luivac veiksmingumo gydant daugiausia VKTI sergancius
suaugusiuosius ir Ribomunyl veiksmingumo gydant VKTI sergancius vaikus, nors atliekant kai kuriuos
iS Siy tyrimy foninés infekcijos rodiklis buvo labai nedidelis, todél buvo sunku vertinti rezultatus.
PrieSinfekciniy vaisty moksliniy konsultacijy grupé laikési nuomonés, kad ekstrapoliuoti vaistiniy,
preparaty klinikinj poveikj taikant VKTI profilaktika jy poveikiui taikant AKTI profilaktika ir atvirksciai
yra moksliSkai nepagrista, nes VKTI ir AKTI yra skirtingos ligos. Reikéty atkreipti démesj i tai, kad
Europos respiratology draugijos darbo grupé ir Europos klinikiniy mikrobiology ir infektology draugija
nerekomenduoja geriamaisiais bakterijy lizatais gydyti suaugusiyjy AKTI (Woodhead, 2011).
PrieSinfekciniy vaisty moksliniy konsultacijy grupé laikési nuomonés, kad Sie duomenys patvirtina tam
tikrg profilaktikos Siais preparatais veiksminguma tik virsutiniy kvépavimo taky infekcijy atveju, kai
taikoma antriné prevencija toms populiacijoms, kurioms kyla didesné tokiy ligy rizika. CHMP atkreipé
démes;j | tai, kad, nors rimtg AKTI galima aiskiai atskirti nuo VKTI (pvz., astmos palimeé&jima,
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pneumonija), daugeliu atveju VKTI gali isplisti | bronchus. CHMP taip pat atkreipé démes;j | tai, kad,
nors kai kuriy tyrimy autoriai teigia, kad nustatytas teigiamas poveikis daugiausia buvo susijes su
virsutiniy kvépavimo taky infekcijomis, atliekant dauguma tyrimy nebuvo galimybés atskirti vaistiniy
preparaty poveikio, kai taikoma virsutiniy kvépavimo taky infekcijy profilaktika ir kai taikoma apatiniy
kvépavimo taky infekcijy, profilaktika. Todél remiantis turimais duomenimis nebuvo galima padaryti
tvirtos iSvados dél vaistiniy preparaty veiksmingumo taikant atitinkamuy, ligy, profilaktika.

Pacienty saugumui kylanciy naujy pavojy nenustatyta ir Siy preparaty saugumo charakteristikos lieka
iS esmés nepasikeitusios. Atkreipiamas démesys | tai, kad gali pasireiksti rimtos padidéjusio jautrumo
reakcijos. CHMP atkreipé démesj | tai, jog tikétina, kad praneSama ne apie visus nepageidaujamy
reakcijy atvejus.

CHMP laikési nuomonés, kad pagal patvirtintiems pacienty pogrupiams taikomos pasikartojanciy
kvépavimo taky infekcijy profilaktikos indikacijg vartojamy bakterijy lizaty naudos ir rizikos santykis
nesikeicia. Vis delto, atsizvelgiant | patikimy jrodymy stoka, Siy preparaty registruotojus reikéty
ipareigoti pagal suderintus protokolus atlikti IV fazés placebu kontroliuojamus dvigubai aklus
daugiacentrius atsitiktiniy imciy tyrimus, kad baty galima iSsamiau istirti jy veiksminguma ir sauguma,
pagal jy jregistruotg (-as) indikacijg (-as). Priesinfekciniy vaisty moksliniy konsultacijy grupeé taip pat
pritaré Siai nuomonei. Registruotojai raginami dél Siy tyrimy planavimo kreiptis mokslinés konsultacijos
i atitinkamas kompetentingas institucijas.

Duomeny apie Respivax, Lantigen B, Ismigen ir Polyvaccinum poveikj gydant kvépavimo taky
infekcijas nenustatyta, o turimi su Broncho-Vaxom susije duomenys surinkti atliekant mazos tiriamujy
imties tyrimus, kurie turéjo svarbiy metodologiniy trikumy. Taip pat sutarta, kad Siy preparaty
gydymo indikacija buvo nurodytas ne ju gydomasis poveikis, o tai, kad Siuos preparatus galima vartoti
siekiant iSvengti kvépavimo taky infekcijy komplikacijy arba tolesniy infekcijy. Moksliniy konsultacijy
grupé taip pat laikési nuomoneés, kad moksliskai nepagrista ekstrapoliuoti Siy vaistiniy preparaty
poveikj taikant virsutiniy ir apatiniy kvépavimy taky infekcijos profilaktikg jy poveikiui gydant Sias
infekcijas ir atvirksdciai, ir CHMP tam pritaré. Atsizvelgdamas j Siuos paaiskinimus ir nesant duomenu,
kuriais blity galima jrodyti klinikinj Siy preparaty poveikj gydant atitinkamas infekcijas, CHMP laikési
nuomonés, kad gydymo indikacija tinkamai neatspindi numatytos Siy preparaty vartojimo paskirties,
todél reikéty isbraukti bet kokig informacijg apie gydomajj poveik.

Siuo metu kai kuriy indikacijy formuluotéje nurodyta, kad Sie preparatai turéty biti vartojami tik
bakterijy infekcijy atveju, taciau Sis teiginys nepagristas, nes atlikty tyrimy metu nebuvo tiriamas
infekcijy sukeéléjas. Be to, atsizvelgdamas | pneumonijos sunkumg, CHMP laikési nuomonés, kad visy
preparaty, kuriy indikacijos formuluotéje nenurodyta konkrecios KTI, preparato charakteristiky
santrauka reikéty papildyti jspé&jimu, kad Siy vaistiniy preparaty nerekomenduojama vartoti siekiant
iSvengti pneumonijos, nesant duomenuy, kuriais blty galima jrodyti jy veiksminguma taikant tokio tipo
infekcijos profilaktika.

Perzilréjes jregistruotoms vaiky iki 5 mety populiacijoms skirty preparaty ir farmaciniy formy
tinkamumg, CHMP nusprendé, kad reikéty atlikti Respivax, Buccalin, Ismigen ir Polyvaccinum
injekcinés suspensijos priimtinumo tyrimus su vaikais iki 5 mety amziaus. Visose ES valstybése narése
patvirtintuose preparato informaciniuose dokumentuose turéty bati aisSkiai nurodyta minimalaus
amziaus grupé (nuo 4 mety amziaus), kuriai galima skirti Luivac. Be to, atsizvelgiant | Buccalin
tabletés dydj, Sis vaistinis preparatas neturéty biti skiriamas jaunesniems nei 2 mety vaikams; reikéty
atitinkamai pataisyti indikacijos formuluote.

Galiausiai, CHMP atkreipé demesj j tai, kad Polyvaccinum preparaty sudétyje yra fenolio — pagalbinés
medziagos, kurios reikéty vengti. Registruotojas jregistruos pakeistos formulés preparatus be fenolio
iki 2022 m. | ketvircio.
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Taigi, CHMP laikosi nuomonés, kad pagal patvirtintiems pacienty pogrupiams taikomos pasikartojanciy
kvépavimo taky infekcijy profilaktikos indikacijg vartojamy kvépavimo taky ligoms gydyti skirty,
preparaty, kuriy pagrindg sudaro bakterijy lizatai, naudos ir rizikos santykis iSlieka nepakites, taciau iki
2026 m. | ketvircio turi bati atlikti IV fazés dvigubai akli daugiacentriai atsitiktiniy imciy tyrimai, kad
bdty galima iSsamiau istirti pagal Sig indikacijg vartojamuy vaistiniy preparaty veiksminguma_ir
saugumgq, taip pat turi bati jgyvendinti preparato informaciniy dokumenty pakeitimais, dél kuriy buvo

sutarta.

Argumentai, kuriais pagrista CHMP nhuomoné

Kadangi

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) apsvarste Direktyvos 2001/83/EB
31 straipsnyje numatyta procedirg dél kvépavimo ligoms gydyti skirty vaistiniy preparaty,
kuriy pagrindg sudaro bakterijy lizatai;

CHMP apsvarste visus duomenis, kurie buvo pateikti dél kvépavimo ligoms gydyti skirty
vaistiniy preparaty, kuriy pagrindg sudaro bakterijy lizatai, jskaitant registruotojy rastu ir
zodinio paaiskinimo procediry metu pateiktus atsakymus, treciosios Salies pateiktg
informacija, taip pat moksliniy konsultacijy dél priesinfekciniy vaisty grupés iSreikstas
nuomones;

CHMP laikeési nuomoneés, kad apskritai, turimi duomenys turi svarbiy trikumuy ir tai néra
patikimi duomenys, kuriais bty galima jrodyti Siy preparaty veiksminguma pagal jy
iregistruotas indikacijas. Priklausomai nuo preparato ir amZiaus grupés, negausiis duomenys
patvirtina Siy vaistiniy preparaty skirtingo lygio veiksminguma taikant pasikartojanciy
kvépavimo taky infekcijy profilaktikg. Vis délto, negalima padaryti tvirtos iSvados dél Siy
preparaty veiksmingumo pagal Sig indikacija;

CHMP laikeési nuomonés, kad triksta duomeny apie vaistiniy preparaty poveikj gydant
atitinkamas infekcijas ir kad Sios gydymo indikacijos formuluoté neatitinka numatytos klinikinés
iy vaistiniy preparaty paskirties. Todél CHMP nusprendé, kad gydymo indikacija netinkama ir
jq reikéty iSbraukti;

CHMP taip pat nusprendé, kad triiksta klinikiniy tyrimy duomeny apie Siy preparaty vartojima

siekiant iSvengti sunkios infekcijos — pneumonijos, todél laikési nuomoneés, kad reikéty
nerekomenduoti vartoti Siy preparaty pneumonijos atveju;

CHMP laikési nuomonés, kad perzitréti saugumo duomenys atitinka Zinomas Siy preparaty,
charakteristikas;

Todel CHMP laikési nuomoneés, kad pagal profilaktikos indikacijg vartojamy kvépavimo taky
ligoms gydyti skirty preparaty, kuriy pagrindg sudaro bakterijy lizatai, naudos ir rizikos
santykis iSlieka nepakites, taciau turéty bati atliktas (-i) tinkamas (-i) 1V fazés dvigubai
aklas (-i) daugiacentris (-iai) atsitiktiniy imciy klinikinis (-iai) tyrimas (-ai), kad bty galima
iSsamiau istirti Siy preparaty veiksminguma ir sauguma.

CHMP nuomoné

Dél Siy priezasciy CHMP laikosi nuomonés, kad kvépavimo ligoms gydyti skirty vaistiniy preparatuy,
kuriy pagrindg sudaro bakterijy lizatai, naudos ir rizikos santykis tebéra palankus, taciau turi bti i3
dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai ir jvykdytos pirmiau nurodytos salygos.

Todél CHMP rekomenduoja keisti kvépavimo ligoms gydyti skirty vaistiniy preparatu, kuriy pagrindg
sudaro bakterijy lizatai, registracijos pazymeéjimy salygas.
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