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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Fluad Paediatric (szczepionka przeciwko grypie,
antygen powierzchniowy, z adjuwantem)

W dniu 10 lutego 2012 r. firma Novartis Vaccines and Diagnostics oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Fluad Paediatric, ktory miat by¢ stosowany w zapobieganiu
zachorowaniom na grype sezonowg u niemowlat i dzieci.

Co to jest Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric to szczepionka chronigca przed grypa sezonowq. Zawiera ona biatka pochodzace z
trzech inaktywowanych szczepdw wirusa grypy. Szczepy grypy uzyte do produkcji szczepionki zalezg
od oficjalnych zalecen dotyczacych corocznego sezonu grypy.

Szczepionka jest taka sama jak szczepionka zatwierdzona w kilku krajach UE do zwalczania grypy
sezonowej u 0sob w podesztym wieku.

W jakim celu miata by¢ stosowana szczepionka Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric miat by¢ stosowany do zapobiegania grypie u niemowlat i dzieci w wieku od szesciu
miesiecy do ponizej dziewieciu lat.

Jakie jest oczekiwane dzialanie szczepionki Fluad Paediatric?

Szczepionki dziatajg ,uczac” uktad odpornosciowy (naturalng obrone organizmu), w jaki sposéb bronié
sie przed chorobg. Fluad Paediatric zawiera biatka pochodzace z trzech szczepdw wirusa grypy. Wirusy
zostaty najpierw inaktywowane, wiec nie wywotajg zadnej choroby. Gdy osoba otrzymuje szczepionke,
uktad odpornosciowy rozpoznaje czesci wirusa jako ,,obce” i wytwarza przeciwko nim przeciwciata.
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Nastepnie ukfad odpornosciowy bedzie w stanie szybciej wytwarzac¢ przeciwciata po ponownym
narazeniu na wirusy. Pomoze to chroni¢ organizm przed chorobg wywotywang przez wirusy grypy.

Szczepionka zawiera ,adjuwant” w celu wzmocnienia odpowiedzi odpornosciowej.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Whnioskodawca przedstawit dane dotyczace danych w modelach zwierzecych z zastosowaniem
podobnych szczepionek. Firma przedstawita takze wyniki badan z udziatem ludzi, w tym jednego
gtéwnego badania z udziatem 4902 dzieci. Dzieciom podano Fluad Paediatric, inng szczepionke
przeciwko grypie (Agrippal lub Influsplit) badz szczepionke przeciwko chorobie innej niz grypa
(Menjugate lub Encepur). Badanie opracowano w ten sposob, aby trwato przez trzy sezony grypy i
oceniato liczbe przypadkéw grypy, ktdra wstapita w sezonie po szczepieniu.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przez firme po 180. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit
dokumentacje przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na pierwszg liste pytan pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit kilka powaznych zastrzezen na podstawie przegladu
danych i odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP. Szczegdlne zastrzezenia CHMP dotyczyty
nieprzestrzegania dobrej praktyki klinicznej (GCP), co zostato ujawnione po inspekcji osrodkow
prowadzacych gtéwne badanie. Obejmowato to nieprawidtowe dane przedstawione Agencji, co w
znacznym stopniu wptyneto na wiarygodnosé wynikéw badania. Wystepowaty takze zastrzezenia
dotyczace badan laboratoryjnych uzytych do potwierdzenia, czy pacjenci chorowali na grype.

Inne zastrzezenia dotyczyly nieadekwatnych danych z firmy, w tym danych na temat dzieci w wieku od
szesciu do dziewieciu lat, dzieci z problemami zdrowotnymi oraz ponownego szczepienia.

Dlatego w momencie wycofania opinia CHMP byta taka, ze szczepionka nie moze by¢ zatwierdzona,
poniewaz firma nie rozwigzata gtéwnych zastrzezen Komitetu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W liscie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma stwierdzita, ze jej wycofanie opiera sie
na fakcie, ze nie jest w stanie w wymaganych terminach rozwigza¢ zastrzezeh CHMP.

List dotyczacy wycofania jest dostepny tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, Zze nie ma konsekwencji dla osob aktualnie wiaczonych do badan
klinicznych z zastosowaniem Fluad Paediatric.
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