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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie produktu Heplisav do
obrotu (szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), adiuwantowa)

W dniu 10 lutego 2014 r. firma Dynavax International B.V. oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Heplisav, ktéry miat by¢ stosowany w zapobieganiu zakazeniu wirusem
zapalenia watroby typu B.

Co to jest lek Heplisav?

Lek Heplisav jest szczepionka zawierajacq antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B,
czyli biatko znajdujace sie na zewnetrznej powierzchni wirusa zapalenia watroby typu B. Miat by¢
dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan.

W jakim celu miat by¢ stosowany Heplisav?

Lek Heplisav miat by¢ stosowany w celu zapobiegania zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B u
0s6b dorostych.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Heplisav?

Szczepionki dziatajg, ,uczac” uktad odpornosciowy (naturalny ukfad obronny organizmu), jak powinien
samodzielnie walczy¢ z choroba. Lek Heplisav zawiera antygen powierzchniowy wirusa zapalenia
watroby typu B (biatko znajdujace sie na zewnetrznej powierzchni wirusa zapalenia watroby typu B).
Gdy osoba otrzymuje szczepionke, uktad odpornosciowy rozpoznaje biatko wirusa jako , obce” i tworzy
przeciwko niemu przeciwciata. Nastepnie w przypadku ponownej ekspozycji na wirusa uktad
odpornosciowy moze szybciej wytwarzaé przeciwciata. Moze to pomoc zapobiegac chorobie wywotanej
przez wirus zapalenia watroby typu B.
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Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B jest wytwarzany metoda o nazwie ,technika
rekombinacji DNA”: jest produkowany przez komoérki drozdzy, do ktérych wprowadzono gen (DNA),
aby mogty produkowac biatko. Szczepionka zawiera adiuwant w celu wzmocnienia odpowiedzi uktadu
odpornosciowego.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita wyniki trzech gtéwnych badan z udziatem ponad 4000 oséb, ktdére nigdy nie
chorowaty na zapalenie watroby typu B, ani nie byty przeciwko niemu szczepione. W dwdch badaniach
brali udziat zdrowi ochotnicy, a w jednym badaniu osoby z przewlektg chorobg nerek. We wszystkich
trzech badaniach lek Heplisav poréwnywano z inng szczepionkg przeciwko zapaleniu watroby typu B,
Engerix-B. Gtdwng miarg skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktérych pojawito sie ochronne stezenie
przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B po kursie szczepienia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po ocenie przez komitet CHMP dokumentacji dostarczonej przez firme i
sformutowaniu listy pytan. Firma nie odpowiedziata jeszcze na ostatnig serie pytan w momencie
wycofania wniosku.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Heplisav nie moze by¢ zatwierdzony w zapobieganiu
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Komitet uznat, ze sposdb przeprowadzenia i dokumentacji badania u pacjentéw z chorobg nerek nie byt
odpowiedni. Nastepnie przeprowadzono inspekcje niektdrych osrodkédw uczestniczacych w badaniu, aby
potwierdzié, czy przestrzegano odpowiednich norm dla badanych lekéw (dobra praktyka kliniczna).
Wyniki tej inspekcji takze daty podstawe do watpliwosci dotyczacych innych gtéwnych badan. Dlatego
w tym czasie nie byto pewnosci co do wiarygodnosci danych przedtozonych na poparcie wniosku.
Ponadto liczba pacjentdw, u ktorych badano bezpieczenstwo leku, nie byta wystarczajaca, aby
wykluczy¢ nieakceptowalny poziom ryzyka wystapienia rzadszych, ale ciezkich dziatan niepozadanych.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP na podstawie danych przedstawionych przez
firme nie mozna zatwierdzi¢ leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajagcym Agencje o wycofaniu wniosku firma stwierdzita, ze wycofuje wniosek,
poniewaz nie moze dostarczy¢ dodatkowych wymaganych danych dotyczacych bezpieczeristwa w
ramach czasowych wymaganych przez procedure.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu jest dostepne tutaj.

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

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych prowadzonych obecnie badan klinicznych lub
programow leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Heplisav na terenie UE.
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