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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Emerflu [vaccin tal-influwenza
pandemika (H5N1) (virjonu magsum, inattivat,
b’sustanza awziljarja)]

FI-1 ta’ Dicembru 2010, Sanofi Pasteur SA gharrfet uffi¢cjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni taghha li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Emerflu, ghall-prevenzjoni tal-influwenza ‘pandemika’.

X'inhu Emerflu?

Emerflu huwa vaccin. Huwa sospensjoni ghal injezzjoni li fih parti mill-vajrusijiet tal-influwenza (flu) li
gew inattivati (maqtula). Emerflu fih razza tal-influwenza li tissejjah ‘A/Vietnam/1194/2004 NIBRG 14’
(H5N1).

Ghal xiex kien mistenni jintuza Emerflu?

Emerflu kien mistenni jintuza fl-adulti biex jipprotegi kontra I-influwenza ‘pandemika’. Kien mahsub li
jintuza biss ladarba I-influwenza pandemika tkun giet iddikjarata b’'mod uffi¢jali. Influwenza pandemika
ssehh meta jitfac¢a tip (razza) gdid ta’ vajrus tal-influwenza li jista’ jinfirex fac¢ilment minn persuna
ghal ohra ghax in-nies ma jkollhom |-ebda immunita (protezzjoni) kontrih. Pandemija tista’ taffettwa lil
hafna pajjizi u regjuni fid-dinja kollha.

Kif kien mistenni jahdem Emerflu?

Emerflu kien mistenni jahdem bhala vaccin *‘mudell’. Dan huwa tip ta’ vac¢c¢in specjali huwa zviluppat
biex jghin il-gestjoni ta’ pandemija.
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Qabel ma tibda pandemija, ma jkunx maghruf liema razza ta’ vajrus ser tkun il-kagun, u ghalhekk il-
kumpaniji farmacewtic¢i ma jkunux jistghu jippreparaw il-vaccin it-tajjeb minn qabel. Minflok, jistghu
jippreparaw vaccin li jkun fih razza ta’ vajrus tal-influwenza li jkun specifikament maghzul ghaliex hadd
gatt ma kien espost ghalih gabel, u li allura hadd ma jkun immuni ghalih. Imbaghad jistghu jittestjaw
dan il-vaccin biex jaraw kif in-nies jirreagixxu ghalih, u dan jippermettilhom ibassru kif in-nies sejrin
jirreaggixxu ladarba tigi inkluza r-razza tal-influwenza li tkun ged tikkawza I-pandemija.

Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif jiddefendu
lilhom infushom kontra marda. Emerflu fih ammonti zghar ta’ emoagglutinini (proteini mill-wi¢¢) ta’
vajrus imsejjah H5N1. L-ewwel, il-vajrus kien gie dizattivat halli ma jikkawza |-ebda marda. Li kieku
bdiet il-pandemija, ir-razza tal-vajrus f'Emerflu kienet tigi sostitwita mir-razza li tkun ikkawzat il-
pandemija gabel ma I-vaccin kien ikun jista’ jintuza.

Meta persuna tinghata |-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-vajrus bhala ‘barrani’ u tibni antikorpi
kontrih. Imbaghad is-sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar malajr meta terga’ tigi
esposta ghall-vajrus. Dan ikun mistenni jghin biex jipprotegi kontra I-marda kkawzata mill-vajrus. Il-
vaccin fih ukoll ‘sustanza awziljarja’ (tahlita li fiha I-aluminju), li tkun mistennija tistimula rispons
ahjar.

Xi pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Emerflu gew l-ewwel ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-bnedmin.

L-istudju principali ta’ Emerflu kien jinkludi 600 adult f'sahhithom u gabbel il-kapacita ta’ zewg dozi ta’
Emerflu li jistimulaw il-produzzjoni ta’ antikorpi (‘immunogenicita’). Il-partecipanti réevew zewg
injezzjonijiet ta’ Emerflu li kien fihom wahda miz-zewg dozi differenti tal-emoagglutinina. Il-vaccin bl-
aktar doza gholja kien fih ukoll is-'sustanza awziljarja’. L-injezzjonijiet inghataw 21 gurnata ‘| boghod
minn xulxin. Il-kejl principali tal-effikac¢ja kien il-livell ta’ antikorpi kontra I-vajrus tal-influwenza fid-
demm fi tliet perjodi differenti: gabel il-vaccin, fil-gurnata tat-tieni injezzjoni (jum 21) u 21 gurnata
aktar tard (jum 42).

Barra minn hekk, 100 persuna ohra réevew Emerflu li kien fih razza differenti tal-vajrus tal-influwenza.
Xi whud mill-partecipanti fl-istudji ta’ Emerflu komplew jirc¢ievu t-tielet doza tal-vaccin, b'wahda miz-
zew( razez tal-vajrus tal-influwenza, bi jew minghajr is-sustanza awziljarja.

Sa fejn kienet waslet il-valutazzjoni gqabel ma din giet irtirata?

Il-valutazzjoni kienet intemmet u s-CHMP kien ta opinjoni negattiva. Il-kumpanija rtirat gabel il-
Kummissjoni Ewropea kienet harget id-decizjoni taghha dwar din I-opinjoni.

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

Is-CHMP kien imhasseb dwar il-kapacita ta’ Emerflu li jistimula I-produzzjoni ta’ bizzejjed antikorpi
kontra I-vajrus tal-influwenza. Skont il-kriterji stabbiliti mis-CHMP, jenhtieg li vac¢in mudell jipproduci
livelli ta” antikorpi protettivi f'tal-ingas 70% tan-nies biex dan jitgies adegwat. Minhabba li I-
produzzjoni ta’ antikorpi wara li nghata Emerflu kienet taht dan il-livell fl-istudji principali (ingas minn
40% fil-partecipanti li kellhom ingas minn 60 sena), is-CHMP kien imhasseb |i Emerflu ma kienx
adegwat ghall-uzu bhala vac¢¢in mudell.

Rizultati simili dehru fil-persuni li r¢cevew Emerflu li kien fih razza differenti tal-vajrus tal-influwenza, u
kien hemm rizultati kontradittorji fl-istudji li stharrgu |-effetti tat-tielet doza ta’ Emerflu. Ghalhekk il-
Kumitat kien imhasseb ukoll li I-immunogenicita tal-vaccin kienet baxxa, irrispettivament mir-razza tal-
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vajrus inkluz, u li I-vaccin jista’ ma jkunx kapaci jipprepara b’'mod adegwat lis-sistema immunitarja
kontra infezzjonijiet gejjiena.

F'dak iz-zmien, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-beneficcji ta” Emerflu, uzat ghall-profilassi tal-influwenza
f'sitwazzjoni ddikjarata uffi¢jalment bhala pandemika, ma jisbqux lir-riskji tieghu. Ghalhekk is-CHMP
irrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Emerflu tigi rrifjutata.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni tinsab taht it-tab ‘Dokumenti
kollha'.

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

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li fiz-zmien tal-irtirar ma kienet gieghda ssir I-ebda prova klinika
b’Emerflu.

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Emerflu

[vaccin tal-influwenza pandemika (H5N1) (virjonu magsum, inattivat, b’sustanza

awziljarja)]

EMA/792246/2010 Pagna 3/3



