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Jautajumi un atbildes

Heplisav (B hepatita (rDNS) vakcina, ar adjuvantu)
registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana

Uznémums Dynavax International B.V. 2014. gada 10. februari oficiali informé&ja Cilvékiem paredz€to
zalu komiteju (CHMP) par savu |Emumu atsaukt Heplisav redistracijas apliecibas pieteikumu. So
vakcinu izmanto B hepatita infekcijas profilaksei.

Kas ir Heplisav?

Heplisav ir vakcina, kas satur B hepatita virsmas antigénu, B hepatita virusa aréja apvalka
olbaltumvielu. Bija paredzéts, ka ta bis pieejama ka skidums injekcijam.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Heplisav?
Heplisav bija paredzéts lietot pieaugusajiem, lai nodrosinatu aizsardzibu pret B hepatita infekciju.
Kada ir paredzama Heplisav iedarbiba?

Vakcinas darbojas, “*macot” imiinsistémai (organisma dabigajiem aizsargspékiem), ka pasai cinities
pret slimibu. Heplisav satur B hepatita virsmas antigénu (B hepatita virusa aréja apvalka
olbaltumvielu). Kad cilvékam ievada vakcinu, iminsistéma atpazist virusa olbaltumvielu ka “svesu” un
veido pret to antivielas. Péc tam, saskaroties vélreiz ar virusu, iminsistéma spés veidot antivielas
daudz atrak. Tas var palidzét nodrosSinat aizsardzibu pret B hepatita virusa izraisitu slimibu.

B hepatita virsmas antigénu sintezé&, izmantojot metodi, ko dévé par “rekombinantas DNS
tehnologiju”: to sintezé rauga sSinas, kuras ievadits géns (DNS), kas padara tas spéjigas sintezét
olbaltumvielu. Vakcina satur “adjuvantu” imiinas atbildes reakcijas uzlabosanai.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza tris pamatpétijumu rezultatus par vairak neka 4000 petamo personu, kuram
nekad nebija bijis B hepatits vai kuras nekad nebija pret to vakcinétas; divos pétijumos piedalijas
veselas pétamas personas un viena pétijuma piedalijas pacienti ar ilgtermina nieru slimibu. Visos tris
pétijumos Heplisav salidzinaja ar citu B hepatita vakcinu, Engerix-B. Galvenais efektivitates raditajs
bija tadu pacientu procentualais daudzums, kuriem péc vakcinacijas kursa izveidojas aizsargajoss
antivielu ITmenis pret B hepatita virusu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts tad, kad CHMP bija izvért&jusi uznémuma sakotné&ji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz pédEéja posma jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
atzina, ka Heplisav nevaréja apstiprinat B hepatita profilaksei.

Komiteja uzskatija, ka veids, kada veikts un dokumentéts pé&tijums pacientiem ar nieru slimibu, nav
apmierinosSs. Tika veikta dazu pétijuma iesaistito centru inspekcija, lai nodrosinatu atbilstoSo zalu
pétljumu standartu (labas kliniskas prakses) ievérosanu. Inspekcija konstatétie fakti radija jautajumus
ari par citiem pamatpétijumiem. Tade| taja laika bija nopietnas neskaidribas par pieteikuma atbalstam
iesniegto datu uzticamibu. Turklat pacientu, kuriem parbaudits zalu droSums, skaits bija nepietiekams,
lai izslégtu nepienemamu riska limeni retak sastopamam, bet nopietnam blakusparadibam.

Tapéc pieteikuma atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka zales nevar apstiprinat, pamatojoties uz
uznémuma sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstule, kura uznémums informé adentiru par pieteikuma atsaukSanu, uznémums ir noradijis, ka tas
atsauc pieteikumu, jo nebltu iesp&jams sniegt papildu droSuma datus, kadi nepiecieSami procedira
noteiktaja termina.

Pieteikuma atsaukSanas véstule ir pieejama 3eit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka Eiropas Savieniba paslaik nenotiek kliniskie pétijumi un netiek
istenotas lidzcietigas zalu lietoSanas programmas ar Heplisav.
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