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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana vakcinai
Emerflu [pandémijas gripas vakcina (H5N1) (skelts,
inaktivets virions, ar paligvielu)]

Uznémums Sanofi Pasteur SA 2010. gada 1. decembri oficiali informé&ja Cilvekiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt redistracijas apliecibas pieteikumu Emerflu, ko izmanto
pandémiskas gripas profilaksei.

Kas ir Emerflu?

Emerflu ir vakcina. Ta ir injekciju suspensija, kas satur dalas no gripas virusiem, kas ir inaktivéti
(nedzivi). Emerflu satur gripas virusa celmu, ko sauc par "A/VietNam/1194/2004 NIBRG 14” (H5N1).

Ka bija paredzéts lietot Emerflu?

Emerflu bija paredzéts lietot pieaugusajiem, lai tos aizsargatu pret pandémisko gripu. To bija paredzéts
lietot, tiklidz gripas pandémija ir oficiali apstiprinata. Gripas pandémija attistas, ja veidojas jauns
gripas virusa veids (celms), kas viegli izplatas cilvéku starpa, jo tiem nav imunitates (aizsargsp€jas)
pret So celmu. Pandémija var skart lielako dalu pasaules valstu un regionu.

Kada bija paredzama Emerflu iedarbiba?

Bija paredzéts, ka Emerflu darbosies ka eksperimentala vakcina. Tas ir specials vakcinas veids, kas
izstradats, lai sekmétu iespéjamas pandémijas apkarosanu.

Pirms pandémijas neviens nezina, kurs gripas virusa celms bis iesaistits, tadé| farmacijas uznémumi
nevar iepriekS sagatavot piemérotu vakcinu. Tacu tie var sagatavot vakcinu, kas satur Tpasi izvélétu
gripas virusa celmu, jo ta iedarbibai neviens nav bijis paklauts un neviens nav imins pret to. Péc tam
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farmacijas uznémumi var parbaudit So vakcinu, lai redzétu, ka cilvéki uz to read€; tas lauj prognozét,
ka cilvéki reagés tad, kad tiks ieklauts pandémiju izraisosSais gripas virusa celms.

Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistému (organisma dabisko aizsargsistému) aizsargaties pret
slimibu. Emerflu satur nelielu H5N1 virusa hemaglutininu (virsmas proteinu) daudzumu. Virusu
vispirms inaktivé, lai tas neizraisitu slimibu. Ja saksies pandémija, pirms vakcinas lietoSanas Emerflu
virusa celms tiks aizstats ar pandémiju izraisoSo celmu.

Ja cilvéks ir vakcingjies, imlnsistéma atpazist virusu ka “svesSu” un izstrada atbilstosas antivielas pret
to. VEelreiz saskaroties ar virusu, iminsistéma spé€s izstradat antivielas atrak. Paredzams, ka tas
palidzés aizsargaties no virusa izraisitas slimibas. Vakcinas sastava ir ari paligviela (savienojums, kas
satur aluminiju), kas paredzéts, lai veicinatu labaku atbildes reakciju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Emerflu iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode|os.

Emerflu pamatpétijuma iesaistija 600 veselus pieaugusos un salidzinaja divu Emerflu devu spé&ju
rosinat antivielu veidosanos (imunogenitati). Pétljuma dalibnieki sanéma divas Emerflu injekcijas, kuru
sastava bija viena no divam dazadam hemaglutinina devam. Lielaka vakcinas deva saturéja arl
paligvielu. Injekcijas veica ar 21 dienas starplaiku. Galvenais efektivitates raditajs bija pret gripas
virusu radusos antivielu limenis asinis trijos dazados laika posmos: pirms vakcinacijas, otras injekcijas
diena (21. diena) un péc 21 dienas (42. diena).

Turklat 100 cilveéki turpmak sanéma Emerflu, kas saturéja atskirigu gripas virusa celmu. DaZi no
Emerflu pétijuma dalibniekiem sanéma treso vakcinas devu, kas satur&ja vienu no diviem virusa
celmiem ar vai bez paligvielas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Novértésana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uznémums atsauca pieteikumu, pirms
Eiropas Komisija pienéma IEmumu par So atzinumu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

CHMP bija bazas par Emerflu sp&ju rosinat pietiekamu antivielu veidosanos pret gripas virusu. Saskana
ar CHMP noteiktajiem kritérijiem eksperimentalai vakcinai jaizraisa aizsargajosu antivielu rasanas
vismaz 70% cilvéku, lai ta tiktu uzskatita par piemérotu. Ta ka antivielu veidoSsanas pamatpé&tijumos
péc Emerflu ievadisanas bija zemaka par So Iimeni (mazak neka 40% dalibnieku, kuri jaunaki par 60
gadiem), CHMP bija bazas, ka Emerflu nav piemérota lietoSanai ka eksperimentala vakcina.

Lidzigus rezultatus novéroja cilvékiem, kuri sanéma Emerflu ar atSkirigu gripas virusa celmu, un
pétijumu rezultati attieciba uz treSo Emerflu devu bija pretrunigi. Tadé] Komitejai bija ari bazas, ka
vakcinas imunogenitate bija zema neatkarigi no vakcina ieklauta virusa celma un ka vakcina nevar
pienacigi sagatavot imunsistému turpmakajam infekcijam.

Taja laika CHMP uzskatija, ka Emerflu ieguvumi, lietojot to gripas profilaksei oficiali apstiprinatas
pandémijas gadijuma, neparsniedz tas raditos riskus. Tadé| CHMP ieteica atteikt registracijas apliecibas
izsniegSanu Emerflu.
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Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja adentiru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama cilné "All
documents” (Visi dokumenti).

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka pieteikuma atsauksanas bridi pacienti nebija iesaistiti Emerflu
kliniskajos péetijumos.
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