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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu preparatu
Emerflu [pandemiczna szczepionka przeciw grypie (H5N1)
(rozszczepiony wirion, inaktywowana, z adiuwantem)]

W dniu 1 grudnia 2010 r. firma Sanofi Pasteur SA oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Emerflu, ktéry miat by¢ stosowany w zapobieganiu grypie pandemicznej.

Co to jest Emerflu?

Emerflu jest szczepionka. Wystepuje w postaci zawiesiny do wstrzykiwan zawierajacej fragmenty
wirusow grypy, ktdre zostaty inaktywowane (zabite). Emerflu zawiera szczep grypy o nazwie
~A/Vietnam/1194/2004 NIBRG 14” (H5N1).

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Emerflu?

Preparat Emerflu miat by¢ stosowany u oséb dorostych w celu ochrony przed grypa pandemiczna.
Szczepionka miata by¢ podawana po oficjalnym ogtoszeniu pandemii grypy. Pandemia grypy wystepuje
wtedy, gdy pojawia sie nowy typ (szczep) wirusa grypy mogacy z tatwoscig przenosic sie z cztowieka
na cztowieka, gdyz ludzie nie wykazujg przeciwko niemu odpornosci (ochrony). Pandemia moze objgc
wiekszosc¢ krajéw i regiondw na catym sSwiecie.

Jakie bylo oczekiwane dzialanie preparatu Emerflu?

Preparat Emerflu miat by¢ szczepionka modelowa. Jest to specjalny typ szczepionki, ktory zostat
opracowany w celu opanowania pandemii.

Przed wybuchem pandemii nie mozna przewidzie¢, ktéry wirus grypy ja wywota, tak wiec firmy
farmaceutyczne nie mogg przygotowac z wyprzedzeniem wiasciwej szczepionki. Mogg jednak
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przygotowac szczepionke, ktéra zawiera specjalnie dobrany szczep wirusa grypy - taki, na ktory nikt
nie byt dotad narazony i na ktéry nikt nie jest odporny. W ten sposéb mozna sprawdzi¢ reakcje ludzi na
te szczepionke, co pozwala przewidzie¢ sposdb reakcji w przypadku wystapienia wirusa grypy
wywotujgcego pandemie.

Dziatanie szczepionek polega na uczeniu ukfadu odpornosciowego (naturalny uktad obronny
organizmu), w jaki sposdb broni¢ sie przed chorobami. Szczepionka Emerflu zawiera niewielkie ilosci
hemaglutyniny (biatka znajdujacego sie na powierzchni) wirusa zwanego H5N1. Wirus zostat najpierw
inaktywowany, tak by nie wywotat zadnej choroby. W przypadku zaistnienia pandemii grypy szczep
wirusa zawarty w preparacie Emerflu zostatby zastgpiony szczepem wywotujgcym pandemie przed
rozpoczeciem podawania szczepionki.

Po podaniu szczepionki ukfad odpornosciowy rozpoznaje wirusa jako obcego i wytwarza przeciwko
niemu przeciwciata. W ten sposéb uktad odpornosciowy moze szybciej wytworzy¢ przeciwciata

w przypadku ponownego narazenia na dziatanie wirusa. Takie dziatanie ma przyczyniac¢ sie do ochrony
organizmu przed chorobg wywotywang przez tego wirusa. Szczepionka zawiera réowniez adiuwant
(zwigzek zawierajacy glin), ktory przyczynia sie do pobudzenia silniejszej odpowiedzi immunologicznej.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whiosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Emerflu zbadano w modelach
eksperymentalnych.

W gtéwnym badaniu dotyczacym oceny preparatu Emerflu, do ktérego wtagczono 600 zdrowych oséb
dorostych, poréwnano zdolno$¢ dwéch dawek Emerflu do pobudzenia wytwarzania przeciwciat
(immunogennos¢). Uczestnicy otrzymali dwa wstrzykniecia szczepionki Emerflu zawierajace jednq

z dwoch roznych dawek hemaglutyniny. Szczepionka w wyzszej dawce zawierata takze adiuwant.
Szczepienia podano w odstepie 21 dni. Gtdwng miarg skutecznosci byt poziom przeciwciat przeciw
wirusowi grypy we krwi w trzech réznych momentach: przed zaszczepieniem, w dniu drugiego
szczepienia (dzien 21.) i 21 dni pozniej (dzien 42.).

Ponadto kolejnym 100 osobom podano szczepionke Emerflu zawierajaca inny szczep wirusa grypy.
Niektérym uczestnikom badan dotyczacych oceny preparatu Emerflu podano trzecig dawke szczepionki
zawierajqcq jeden z dwdch szczepow wirusa grypy i adiuwant (lub bez adiuwantu).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a CHMP wydat negatywng opinie. Firma wycofata wniosek przed
wydaniem przez Komisje Europejska decyzji w sprawie tej opinii.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

CHMP rozpatrywat, czy szczepionka Emerflu jest zdolna do pobudzenia wytwarzania dostatecznej ilosci
przeciwciat przeciwko wirusowi grypy. Zgodnie z kryteriami przyjetymi przez CHMP, aby mozna byto
uznac szczepionke modelowg za odpowiednig, powinna ona podnosi¢ ochronne stezenie przeciwciat

u co najmniej 70% osob. Poniewaz w gtdwnych badaniach wytwarzanie przeciwciat po podaniu
szczepionki Emerflu wypadto ponizej tego poziomu (mniej niz 40% uczestnikédw w wieku ponizej 60
lat), CHMP miat zastrzezenia, ze preparat Emerflu nie jest odpowiedni do stosowania jako szczepionka
modelowa.
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Podobne wyniki obserwowano u oséb, ktére otrzymaty szczepionke Emerflu zawierajaca inny szczep
wirusa, z kolei w badaniach dotyczacych oceny wpltywu trzeciej dawki szczepionki uzyskano sprzeczne
wyniki. Dlatego Komitet zywit takze obawy, ze immunogennosc¢ szczepionki jest niska niezaleznie od
zawartego w niej szczepu wirusa, oraz ze szczepionka moze nie by¢ w stanie odpowiednio przygotowac
uktadu odpornosciowego na przyszte zakazenia.

CHMP uznat wéwczas, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Emerflu w profilaktyce grypy
w przypadku oficjalnie ogtoszonej pandemii nie przewyzszajq ryzyka. CHMP zalecit odmowe przyznania
pozwolenia na dopuszczenie preparatu Emerflu do obrotu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajgce Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zakfadce ,All
documents”.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach wspoétczucia?

Firma poinformowata CHMP, Zze w czasie wycofania wniosku nie prowadzono zadnych badan klinicznych
z preparatem Emerflu.
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