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Jautajumi un atbildes

Fluad Paediatric (gripas vakcina, virsmas antigéns,
inaktivets, ar adjuvantu) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Uznémums Novartis Vaccines and Diagnostics 2012. gada 10. februari oficiali informé&ja Cilvékiem
paredzeto zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt zalu Fluad Paediatric registracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto sezonalas gripas profilaksei zidainiem un bérniem.

Kas ir Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric ir vakcina aizsardzibas nodrosinasanai pret sezonalo gripu. Ta satur tris inaktivétu
gripas virusu celmu olbaltumvielas. Gripas celmi, kas izmantoti vakcinas izstradei, izvéléti atbilstosi
apstiprinatajiem ieteikumiem ikgadé&jai gripas sezonai.

St vakcina ir tada pati ka vakcina, kas ir registréta vairakas Eiropas Savienibas valstis sezonalas gripas
profilaksei gados vecakiem cilvékiem.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric bija paredzéts lietot gripas profilaksei zidainiem un bérniem no seSu ménesu vecuma
lidz devinu gadu vecumam.

Kada ir paredzama Fluad Paediatric iedarbiba?

Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsisteému (organisma dabigo aizsargsistemu), ka pasargat to no
slimibas. Fluad Paediatric satur tris gripas virusu celmu olbaltumvielas. Virusi pirms tam ir inaktivéti,
lai tie neizraisitu slimibu. Ievadot vakcinu, imiinsistéma atpazist virusa dalas ka “svesas” un veido pret
tam antivielas. Vélak, saskaroties ar virusiem vélreiz, imunsistéma bus spé&jiga veidot antivielas daudz
atrak. Tas var palidzét nodrosinat aizsardzibu pret gripas virusu izraisitu slimibu.
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Vakcina satur “adjuvantu” iminas atbildes reakcijas uzlaboSanai.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedz€js iesniedza datus par eksperimentalajiem modeliem, kas ieguti ar lidzigam
vakcinam. Uznémums ari iesniedza rezultatus no pétijumiem, kas veikti ar cilvékiem, tostarp no viena
pamatpétijuma, kas veikts, ieklaujot 4902 bérnus. Bérniem ievadija Fluad Paediatric, citu gripas
vakcinu (Agrippal vai Influsplit) vai ne-gripas vakcinu (Menjugate vai Encepur). P&tijums bija planots
ta, lai ietvertu tris gripas sezonas, un taja vértéja gripas gadijumu skaitu, kas radas nakama sezona
péc vakcinacijas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc 180. dienas. Tas nozim€, ka CHMP bija novértéjusi dokumentaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. PEc uznémuma sniegto atbilzu novértésanas uz pirma posma
jautajumiem CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauk$anas bridi CHMP bija vairaki batiski iebildumi. Ipasas bazas CHMP radija labas kliniskas prakses
noteikumu neievérosSana, kas atklajas péc pamatpétijuma centru parbaudes. Trikumi ir nepareizu datu
ieklausana adgentdrai iesniegtaja dokumentacija, kas bitiski ietekmé&ja pétijuma rezultatu ticamibu.
Bija bazas ari par triikumiem laboratorijas testos, kas izmantoti gripas apstiprinasanai pacientiem.

Citas bitiskas bazas bija saistitas ar neatbilstoSiem uznémuma sniegtiem datiem, ari par datiem, kas
sniegti par 6-9 gadus veciem bérniem ar veselibas traucéjumiem un péc revakcinacijas veiksanas.

Tadél pieteikuma atsauksanas bridi CHMP secinaja, ka vakcinu nevar registrét, jo uznémums nav

novérsis Komitejas galvenas bazas.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé adentlru par pieteikuma atsauksSanu, tas ir noradijis, ka atsaukuma
iemesls ir tas, ka uznémums nespé&j novérst CHMP bazas noraditaja termina.

Atsaukuma véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskaja izpeté
vai lidzcietigas zalu lietoSsanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas kliniskos pétijumos
ar Fluad Paediatric.
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