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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Fluad Paediatric (vaccin tal-
influwenza, antigenu tal-wic¢, inattivat, imsahhah)

FI-10 ta’ Frar 2012, Novartis Vaccines and Diagnostics gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni taghha li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Fluad Paediatric, ghall-prevenzjoni tal-influwenza stagjonali
fit-trabi u fit-tfal.

X’inhu Fluad Paediatric?

’

Fluad Paediatric huwa vaccin li jipprotegi kontra I-influwenza stagjonali. Fih proteini minn tliet razez ta
virusijiet tal-influwenza inattivati. Ir-razez tal-influwenza uzati sabiex jipproducu I-vacc¢in kienu
jiddependu fuq ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali ghall-istagun annwali tal-influwenza.

Il-vacc¢in huwa I-istess bhal vacc¢in awtorizzat f'bosta pajjizi tal-UE sabiex jipprevjeni I-influwenza
stagjonali fil-popolazzjoni anzjana.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric kien mistenni li jintuza ghall-prevenzjoni tal-influwenza fit-trabi u fit-tfal minn sitt xhur
sa ingas minn disa’ snin.

Kif huwa mistenni li jahdem Fluad Paediatric?

Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi lilha
nnifisha kontra I-mard. Fluad Paediatric fih proteini minn tliet razez ta’ virus tal-influwenza. Il-virusijiet
I-ewwel gew inattivati sabiex ma jikkawzawx mard. Meta persuna tinghata |-vaccin, is-sistema
immunitarja taghraf il-partijiet virali bhala ‘barranin’ u tohloq antikorpi kontrihom. Is-sistema
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immunitarja mbaghad tkun tista’ tipproduci antikorpi aktar malajr meta tkun esposta mill-gdid ghall-
virus. Dan jista’ jghin sabiex wiehed ikun protett kontra I-mard ikkawzat mill-virusijiet tal-influwenza.

Il-vaccin fih ‘agguvant’ li jtejjeb ir-reazzjoni immunitarja.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

L-applikant ipprezenta dejta dwar mudelli sperimentali minn vacécini simili. Il-kumpanija pprezentat
ukoll ir-rizultati ta’ studji fil-bniedem, inkluz studju ewlieni f'4,902 itfal. It-tfal inghataw jew Fluad
Paediatric, jew vaccin tal-influwenza iehor (Agrippal jew Influsplit) jew vacc¢in mhux tal-influwenza
(Menjugate jew Encepur). L-istudju kien mahsub li jsehh tul tliet staguni tal-influwenza u ffoka fuq I-
ghadd ta’ kazijiet ta’ influwenza li sehhew fi stagun wara t-tilgima.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara ‘jum 180’. Dan ifisser li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-
kumpanija ghall-ewwel rawnd ta’ mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet pendenti.

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

Abbazi tar-revizjoni tad-dejta u t-twegibiet tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-zmien
tal-irtirar, is-CHMP kellu hafna thassib serju. Is-CHMP kien imhasseb b’mod partikolari b’xi nuqqasijiet
ta’ prattika klinika tajba (GCP) li hargu wara spezzjoni tal-bini fejn sar I-istudju ewlieni. In-nugqasijiet
kienu jinkludu dejta zbaljata fil-fajl ipprezentat lill-Agenzija, li affettwat ferm I-affidabbilta tar-rizultati
tal-istudju. Kien hemm ukoll thassib dwar nuggasijiet fit-testijiet tal-laboratorju uzati sabiex ikun
ikkonfermat jekk il-pazjenti kellhomx I-influwenza jew le.

Thassib importanti iehor kien jirrigwarda dejta mhux adegwata mill-kumpanija, inkluza d-dejta
pprovduta dwar it-tfal ta’ bejn is-sitta u d-disa’ snin, it-tfal b’kundizzjonijiet tas-sahha u dwar it-tilgim
mill-gdid.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP ikkonkluda li I-va¢¢in ma setax ikun approvat minhabba li I-
kumpanija ma kinitx indirizzat it-thassib ewlieni tal-Kumitat.

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

Fl-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li |-
irtirar taghha kien ibbazat fuq il-fatt li ma setghetx tindirizza t-thassib tas-CHMP fl-iskadenzi moghtija.
L-ittra tal-irtirar tinsab hawnhekk.

X'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i bi Fluad Paediatric.
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