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CILVEKIEM PAREDZETO ZALLU KOMITEJA (CHMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 29. PANTA 4. PUNKTA ' ATTIECINASANAS UZ

Menitorix

Visparpienemtais nosaukums: Haemophilus influenzae b tipa polisaharids
(poliribosilribitolfosfats), kas konjuggts ar stingumkrampju toksoidu un Neisseria meningitidis
serogrupu C (MenC), polisaharidu, kas konjugéts ar stingumkrampju toksoidu

PAMATINFORMACIJA

Menitorix, 5 mikrogrami PRP ar 12,5 mikrogramiem 77, 5 mikrogrami PSC ar 5 mikrogramiem 77 pulvera
veida un Skidinataju injekciju suspensijas pagatavoSanai ir vakcina, kas indic€ta infekcijas slimibu
profilaksei, kuras izraisa Haemophilus influenzae b tips (Hib) un Neisseria meningitides C grupa (MenC)
zidainiem no 2 m&nesu vecuma un b&rniem lidz 2 gadu vecumam.

GlaxoSmithKline Biologicals iesniedza savstarp€jas atziSanas pieteikumus Menitorix, 5 mikrogrami PRP ar
12,5 mikrogramiem 77, 5 mikrogrami PSC ar 5 mikrogramiem 77 pulvera veida un $kidinataju injekciju
suspensijas pagatavoSanai, pamatojoties uz Apvienotas Karalistes 2005. gada 19. decembri izsniegto
registracijas apliecibu. Savstarp&jas atziSanas procediira sakas 2006. gada 17. oktobri. Atsauces dalibvalsts
bija Apvienota Karaliste un iesaistitas dalibvalstis bija Belgija, Griekija, Irija, Polija un Spanija. Minétas
dalibvalstis nesp&ja panakt vienoSanos par atsauces dalibvalsts izsniegtas registracijas apliecibas savstarpgjo
atziSanu. Apvienota Karaliste 2007. gada 29. marta pazinoja EMEA agentiirai nesaskanu iemeslus.

Tika izvirziti iebildumi saistiba ar sabiedribas veselibu, jo MenC konjugatiem netika noteikti imunologiski
aizsardzibas korelati, ka arT tapec, ka bija jaieklauj pirms licencéSanas iegiitie dati par So zalu iedarbigumu
zidainiem un maziem b&rniem. Turklat nebija pienemams, ka nebija iesniegti dati par Menitorix lietoSanu un
par antivielu noturigumu péc otra dzives gada. Sadi iebildumi radija nopietnas baZas par sabiedribas
veselibas apdraud&jumu.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2007. gada 26. aprili, vienojoties par jautajumu sarakstu. Referents bija Dr
Tan Hudson un koreferents bija Dr Michat Pirozynski. Registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza rakstiskus

CHMP 2007. gada novembra sanaksmé, nemot vera visus iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju Komiteja,
uzskatfja, ka Menitorix ieguvuma/riska samérs ir labveligs, ka Griekijas, Polijas un Spanijas izvirzitie
iebildumi nedrikst aizkavét registracijas apliecibas pieSkirSanu un ka ir jaizdara izmainas zalu apraksta,
mark&uma un zalu lietoSanas pamaciba atsauces dalibvalsti. Labveligu atzinumu vienpratigi pienéma
2007. gada 15. novembrt.

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi [ pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet zalu
apraksts ir atrodams III pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2008. gada 1. aprili parveidoja par Iemumu.
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