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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA
ATSAUKSANU
vakcinai
AFLUNOV
Visparpienemtais nosaukums: Pirmspandémijas gripas vakcina (H5N1) (virsmas antigeéns,
inaktivets, papildinats ar paligvielu) (A/VietNam/1194/2004)

2008. gada 13. junija Novartis Vaccines un Diagnostics S.r.1. oficiali informgja Cilveékiem paredzeto
zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Aflunov registracijas apliecibas pieteikumu H5NI1
putnu gripas profilaksei pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem.

Kas ir Aflunov?
Aflunov ir vakcina. Ta ir suspensija injekcijam, kas satur gripas virusa celma A/VietNam/1194/2004
virusu dalas (ar€jas membranas).

Kadam noliikkam bija paredzets lietot Aflunov?

Aflunov vakcinu bija paredzets lietot pieauguso un gados vecaku cilvéku aizsardzibai pret gripu, ko
izraisa A tipa gripas virusa HSN1 celms.

Aflunov ir ,,pirmspandémijas” vakcina. Tas ir Tpass vakcinas tips, kas ir paredzets aizsardzibai pret
tadu gripas celmu, kas var izraisit pandémiju. Gripas pandémija attistas, ja veidojas jauns gripas
virusa celms, un tas var izplatities starp cilvékiem, jo viniem pret to nav imunitates
(aizsardzibas). Pandémija var skart lielako dalu pasaules valstu un regionu. Veselibas eksperti ir
noraizgjusies, ka nakamo gripas pandémiju var izraisit HSN1 celma virusi. Aflunov vakcina bija
paredzeta aizsardzibai pret §1 celma virusiem, lai to varétu izmantot pirms gripas pand€mijas vai tas
laika.

Kada ir paredzama Aflunov vakcinas iedarbiba?

Vakcinas darbojas, ,,apmacot” imiinsistému (organisma dabisko aizsargsistemu) aizsargaties
no slimibas. Kad cilveéks ir sapémis vakcinu, imiinsistéma atpazist taja ieklautas gripas virusu dalas
ka svesas un veido pret tam antivielas. Nonakot saskare ar ta paSa celma gripas virusiem, imiinsist€éma
spes atrak veidot antivielas. Tas palidz aizsargaties pret slimibu.

Aflunov vakcina satur nelielas gripas virusa HSN1 celma dalas. Vakcina izmantotais viruss vispirms
tika inaktivets (nogalinats), tapec tas neizraisa slimibu. Tad aréjas membranas, kas satur ,,virsmas
antigénus” (virusa argjas membranas proteinus, kurus organisms atpazist ka svesus) tika ekstrah&tas un
attiritas pirms vakcinas sagatavos$anas. Aflunov vakcina satur ari,,paligvielu” (savienojumu, kas satur
ellu), kas paredzeta organisma reakcijas uzlabosanai.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu ?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Aflunov iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Kliniskaja Aflunov pamatpétijuma ieklava vairak neka 4000 picauguso. Saja p&tijuma Aflunov
nekaitigumu un sp&ju veicinat antivielu veido$anos (,,imunogenitati”’) salidzinaja ar lidzigas pret
sezonalu gripu izstradatas vakcinas raditajiem. SalidzinaSanai izmantota vakcina saturja dazadus
sezonalas gripas virusa celmus, tacu pargjas vakcinas sastavdalas bija tadas pasas ka Aflunov vakcinai.

Kura pieteikuma veértéSanas posma pieteikumu atsauca?
Uznémums pieteikumu atsauca 190. diena péc pieteikuma iesniegSanas. [zvert&jusi uznémuma atbildes
uz saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.
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CHMP jaunu pieteikumu parasti izveért€ 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzn@mumam. Tiklidz
uzn€mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautdjumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arT citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpémuma atbildéem uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Aflunov nevar€ja apstiprinat HSN1 putnu
gripas profilaksei.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bazas izraisija klmiska pamatp@tijuma veikSanas veids. Dazas pétijuma vietas veiktas
parbaudes atklaja, ka petijums netika veikts atbilstosi ,,labai kliniskai praksei" (GCP). Lidz ar to
pettjuma rezultatus nevar uzskatit par ticamiem un nevar izmantot vakcinas noveérteésanai. Tadejadi
klmisko datu baze vakcinas nekaitiguma novertéSanai nebija pietickama, lai atbilstu EMEA
pamatnostadném par pirmspandémijas vakcmam.

Tade] atsauksanas bridi CHMP nevargja izlemt par to, kada ir Aflunov vakcinas ieguvuma/riska
attieciba.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma véestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Aflunov kliniskajos pétijjumos?
Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientém, kas piedalas Aflunov kliniskajos p&tijumos,
neradis nekadas sekas. Ja Jus pasreiz piedalaties klniskaja p&tijuma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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