W European Medicines Agency

Londra, 26 ta> Gunju 2008
Doc. Ref. EMEA/545123/2008

MISTOQSIJA U TWEGIBA DWAR L-IRTIRAR TA' L-APPLIKAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ
ghal
AFLUNOV
Isem komuni: Vaééin prepandemiku ta’ l-influwenza (H5N1) (antigen tal-wiéé, inattivat, imsahhah)
(A/VietNam/1194/2004)

Fit-13 ta’ Gunju 2008, Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. gharraf uffi¢jalment lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira l-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Aflunov, ghall-prevenzjoni ta’ l-influwenza avjarja
H5NI1 fl-adulti u l-anzjani.

X’inhu Aflunov?
Aflunov huwa vacéin. Jikkonsisti minn sospensjoni ghall-injezzjoni li fiha xi partijiet (membrani ta’
barra) tar-razza tal-vajrus ta’ I-influwenza maghrufa bhala A/VietNam/1194/2004.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Aflunov?

Aflunov kien mistenni li jintuza ghall-adulti u l-anzjani biex jipprotegihom kontra influwenza
kkawzata mir-razza(tip) HSN1 tal-vajrus ta’ l-influwenza A.

Aflunov huwa vacéin ‘prepandemiku’. Dan huwa tip specjali ta’ vac¢in li huwa mahsub biex
jipprotegi kontra tip ta’ influwenza li tista’ tikkawza pandemija fil-gejjieni. Pandemija ta’ l-influwenza
ssehh meta jitfacca tip gdid ta’ vajrus ta’ l-influwenza li jkun jista’ jinfirex malajr minn persuna ghal
ohra ghax in-nies ma jkollhom l-ebda immunita kontrih. Pandemija tista’ taffettwa l-parti 1-kbira tal-
pajjizi u regjuni madwar id-dinja. L-esperti tas-sahha huma mhassba billi I-pandemija ta’ l-influwenza
li jmiss tista’ tkun ikkawzata mit-tip HSN1 tal-vajrus. Aflunov kien mistenni li jaghti protezzjoni
kontra dan it-tip, u ghalhekk jista’ jintuza gabel jew waqt pandemija ta’ l-influwenza.

Kif huwa mistenni li jahdem Aflunov?

[l-va¢cini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha kontra marda. Meta persuna tinghata 1-vac¢in, is-sistema immunitarja taghraf il-partijiet tal-
vajrus ta’ l-influwenza fil-vac¢in bhala ‘barranin’ u taghmel antikorpi kontrihom. Is-sistema
immunitarja tkun tista’ tipproduéi antikorpi iktar malajr meta tkun esposta ghal vajrus ta’ l-influwenza
ta’ l-istess tip. Dan jghin fil-protezzjoni kontra l-marda.

Aflunov fih partijiet zghar tat-tip HSN1 tal-vajrus ta’ I-influwenza. Il-vajrus uzat fil-vaccin l-ewwel
gie inattivat (magqtul) biex ma jkunx jista’ jikkawza mard. Imbaghad, il-membrani ta’ barra li fihom -
‘antigeni tal-wic¢’ (proteini fuq il-membrana ta’ barra tal-varjus li I-gisem jaghraf bhala barranin) gew
estratti u ppurifikati qabel ma gew inkluzi fil-vac¢in. Aflunov fih ukoll ‘adjuvant’ (kompost li jkun fih
zejt), li hu mistenni jistimula rispons ahjar.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn ta’ I-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Aflunov ghall-ewwel gew ittestjati f’'mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

Fl-istudju kliniku ewlieni dwar Aflunov hadu sehem iktar minn 4,000 adult. Dan gabbel is-sigurta ta’
Aflunov u l-abilita tieghu li jistimula l-produzzjoni ta’ l-antikorpi (‘immunogenecita’) ma’ dawk ta’
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vac¢in simili kontra I-influwenza stagjonali. Il-vac¢in tat-tqabbil fih tipi differenti tal-vajrus ta’ I-
influwenza stagjonali, izda 1-bqija tal-komponenti kienu l-istess bhal f”Aflunov.

Sa fejn kienet waslet l1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet fil-190 jum meta l-kumpanija rtirat. Wara li s-CHMP ivvaluta t-twegibiet mill-
kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet pendenti.

Is-CHMP normalment jiehu sa 210 ijiem biex jevalwa applikazzjoni gdida. Abbazi ta’ l-analizi tad-
dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP ihejji lista ta’ mistogsijiet fil-120 jum, u din tintbaghat lill-
kumpanija. Ladarba I-kumpanija tkun tat twegibiet ghall-mistogsijiet, is-CHMP janalizzahom u jista’,
gabel ma’ jaghti opinjoni, jistagsi xi mistogsijiet ohra li jista’ jkollu fil-180 jum. Wara I-opinjoni tas-
CHMP, generalment ikunu jridu jghaddu madwar xahrejn biex il-Kummissjoni Ewropea tohrog
licenzja.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Abbazi ta’ I-analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fi zmien
l-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-fehma provizorja li Aflunov ma setax jigi approvat ghall-
prevenzjoni ta’ l-influwenza avjarja HSN1.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kien imhasseb fuq il-mod kif sar l-istudju kliniku ewlieni. Ispezzjoni ta’ whud mis-siti ta’ I-
istudju wrew li l-istudju ma kienx tmexxa b’konformita ma’ ‘prattika klinika tajba’ (GCP).
Konsegwentament, ir-rizultati ta’ I-istudju ma setghux jitqiesu bhala affidabbli u ma setghux jintuzaw
ghall-evalwazzjoni tal-vac¢in. Minhabba f’hekk, id-dags tad-database klinika ghall-valutazzjoni tas-
sigurta tal-vac¢¢in ma kienx bizzejjed biex jissodisfa r-rekwiziti tal-linji gwida ta’ I-EMEA fuq il-
vacc¢ini prepandemici.

Ghalhekk, fi Zzmien l-irtirar, is-<CHMP ma setax jasal ghal konkluzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju
u r-riskju ta’ Aflunov.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar ta' l-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija 1i tgharraf lill-EMEA bl-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi ta’ l-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu involuti fi provi klini¢i jew
programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Aflunov?

[l-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma hemmx konsegwenzi ghal individwi li attwalment ged jiehdu
sehem fi provi klini¢i b’ Aflunov. Jekk qed tiechu sehem fi prova klinika u tehtieg iktar taghrif dwar it-
trattament tieghek, ikkuntattja lit-tabib 1i ged jaghtihulek.
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