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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 29 UST. 4'

Menitorix

Nazwa zwyczajowa: polisacharyd Haemophilus influenzae typ b (fosforan
polirybozylorybitolu) zwigzany z toksoidem tezcowym i polisacharyd Neisseria meningitidis
grupy C (MenC) zwiazany z toksoidem t¢zcowym

INFORMACJE OGOLNE

Menitorix, 5 mikrograméw PRP z 12,5 mikrogramami TT, 5 mikrograméw PSC z 5 mikrogramami TT w
postaci proszku i rozpuszczalnika do wstrzykiwan, jest szczepionka wskazana w zapobieganiu chorobom
inwazyjnym wywotywanym przez Haemophilus influenzae typu b (Hib) i Neisseria meningitidis grupy C
(Menc) u niemowlat w wieku od 2. miesiaca zycia i u dzieci w wieku od 2. roku zycia.

Firma GlaxoSmithKline Biologicals ztozyta wnioski o wzajemne uznanie preparatu Menitorix, 5
mikrogramow PRP i 12,5 mikrogramow TT, 5 mikrogramoéw PSC z 5 mikrogramami TT w postaci proszku i
rozpuszczalnika do wstrzykiwan, na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego w dniu
19 grudnia 2005 r. przez Wielka Brytanig. Procedur¢ wzajemnego uznania rozpoczgto w dniu 17
pazdziernika 2006 r. Referencyjnym panstwem cztonkowskim byta Wielka Brytania, a zainteresowanymi
panstwami czlonkowskimi: Belgia, Grecja, Hiszpania, Irlandia i Polska. Wymienione panstwa czlonkowskie
nie zdolaly porozumie¢ si¢ w sprawie wzajemnego uznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanego przez referencyjne panstwo czltonkowskie. W dniu 29 marca 2007 r. Wielka Brytania
przedstawita EMEA przyczyny braku porozumienia.

Wnhiesiono zastrzezenia zwiazane ze zdrowiem publicznym ze wzgledu na fakt, iz nie ustalono zadnych
korelacji pomiedzy ochrona a immunogenno$cia w przypadku wigzan MenC oraz poniewaz przedtozenie
danych dotyczacych skuteczno$ci przed przyznaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu miato
obejmowac stosowanie u niemowlat i matych dzieci. Ponadto nie do zaakceptowania byl brak danych na
temat stosowania preparatu Menitorix i na temat przetrwania przeciwcial po drugim roku zycia. Zastrzezenia
te uznano za powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Dnia 26 kwietnia 2007 r. wszczgto procedurg arbitrazu wraz z przyjeciem listy pytan. Sprawozdawca byt dr
Ian Hudson, a wspotsprawozdawca - dr Michal Pirozynski. W dniu 19 lipca 2007 r. i 17 pazdziernika 2007 r.
podmiot odpowiedzialny przekazal pisemne wyjasnienia.

Podczas posiedzenia w listopadzie 2007 r. CHMP, w $wietle wszystkich przedtozonych danych i dyskusji
naukowej na tonie Komitetu, uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka dla preparatu Menitorix pod réoznymi
nazwami jest korzystny, ze zastrzezenia zgloszone przez Grecjg, Hiszpani¢ i Polska nie powinny
przeszkodzi¢ w przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze nalezy dokona¢ zmian w
charakterystyce produktu leczniczego, oznakowaniu opakowan i ulotce dla pacjenta w referencyjnym
panstwie cztonkowskim. W dniu 15 listopada 2007 r. w drodze porozumienia przyj¢to pozytywna opinig.

' Art. 29 ust.4 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.
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Liste nazw produktu, o ktorym mowa, podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie 11
wraz z charakterystyka produktu leczniczego w aneksie I11.

W dniu 1 kwietnia 2008 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opini¢ w decyzje.
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