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INTREBARI SI RASPUNSURI PRIVIND RETRAGEREA CERERII DE INTRODUCERE PE
PIATA
pentru
AFLUNOV
Denumire comuna: Vaccin antigripal prepandemic (H5N1) (antigen de suprafatd, inactivat,
adjuvant) (A/VietNam/1194/2004

La 13 iunie 2008, Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. a instiintat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase pentru uz uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de
introducere pe piatd pentru Aflunov, pentru profilaxia gripei aviare HSN1 la adulti si varstnici.

Ce este Aflunov?
Aflunov este un vaccin. Consta dintr-o suspensie injectabild care contine unele parti (membrane
externe) ale tulpinii A/VietNam/1194/2004 a virusului gripal.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Aflunov?

Aflunov trebuia utilizat la adulti si varstnici pentru a-i proteja de gripa determinata de tulpina (tipul)
HS5NI a virusului gripal A.

Aflunov este un vaccin ,,prepandemic”. Acesta este un tip special de vaccin cu scopul de a proteja
impotriva unei tulpini gripale care ar putea cauza o viitoare pandemie. O pandemie de gripa se
produce atunci cand apare o noua tulpina a virusului gripal, care se raspandeste usor de la o persoana
la alta, deoarece oamenii nu prezintd imunitate (protectie) impotriva acesteia. O pandemie poate afecta
urmatoarea gripa pandemica ar putea fi declansatd de tulpina HSN1 a virusului. Aflunov ar fi trebuit sa
ofere protectie impotriva acestei tulpini, astfel Incat sd poata fi folosit Tnainte sau in timpul unei
pandemii gripale.

Cum ar trebui sa actioneze Aflunov?

Vaccinurile actioneaza prin ,,invatarea” sistemului imunitar (sistemele naturale de aparare ale
organismului) cum sa se apere Impotriva unei boli. Atunci caind se administreaza vaccinul, sistemul
imunitar recunoagte partile de virus gripal continute de acesta ca fiind ,,corpuri straine” si produce
anticorpi impotriva acestora. Sistemul imunitar va fi capabil sa produca mai repede anticorpi atunci
cand este expus la virusuri gripale din aceeasi tulpina. Acest lucru ajuta la protectia impotriva bolii.
Aflunov contine parti mici din tulpina HSN1 a virusului gripal. Virusul utilizat pentru vaccin a fost
mai intai inactivat (omor4t), astfel incat acesta nu cauzeaza nicio afectiune. Ulterior, membranele
externe care contin ,,antigenii de suprafata” (proteine din membrana externd a virusului pe care
organismul le recunoaste a fi strdine) au fost extrasi si purificati inainte de a fi inclusi in vaccin.
Aflunov contine, de asemenea, un ,,adjuvant” (o componenta care contine uleiuri), de la care se
asteaptd sd stimuleze un raspuns mai bun.
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Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Aflunov au fost mai intai testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate pe pacienti
umani.

Studiul clinic principal pentru Aflunov a implicat peste 4.000 de adulti. A comparat siguranta Aflunov
si capacitatea acestuia de a stimula producerea de anticorpi (,,imunogenicitate) cu cele ale unui vaccin
asemanator Tmpotriva gripei sezoniere. Vaccinul cu care s-a comparat contine diferite tulpini ale
virusului gripei sezoniere, dar restul componentelor sunt aceleasi ca si cele din Aflunov.

in ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Societatea a retras cererea in ziua 190 din perioada de evaluare. Dupa evaluarea de catre CHMP a
raspunsurilor societatii la o listd de Intrebari, mai raméasesera cateva chestiuni nerezolvate.

in mod normal, pentru evaluarea unei cereri noi, CHMP are nevoie de maxim 210 zile. Pe baza
revizuirii documentatiei initiale, CHMP Intocmeste o listd de intrebari in ziua 120, care este transmisa
societatii. De Indata ce societatea raspunde la intrebari, CHMP le analizeaza si, inainte de a formula un
aviz, poate adresa Intrebari suplimentare in ziua 180. Dupa adoptarea avizului CHMP, Comisia
Europeana acorda, de reguld, autorizatia in termen de circa douad luni.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a rdspunsurilor societatii la lista de intrebdri a CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de Ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia Aflunov nu putea fi aprobat pentru profilaxia gripei aviare HSN1.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

CHMP a fost preocupat de felul in care a fost efectuat principalul studiu clinic. Inspectarea catorva
locuri de studiu a aritat ca acesta nu a fost realizat in conformitate cu ,,bunele practice clinice”. In
consecintd, rezultatele studiului nu au putut fi considerate sigure si nu au putut fi utilizate pentru
evaluarea vaccinului. In consecinti, marimea bazei de date clinice pentru evaluarea sigurantei
vaccinului nu a fost suficienta pentru a indeplini cerintele recomandéarilor EMEA privind vaccinurile
prepandemice.

Asadar, In momentul retragerii, CHMP nu a putut concluziona asupra raportului beneficiu-risc pentru
Aflunov.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea ingtiinteazd EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii clinice cu Aflunov?
Societatea a informat CHMP cé nu exista nicio consecinta pentru persoanele incluse in prezent in
studiile clinice cu Aflunov. Daca sunteti inclus intr-un studiu clinic i aveti nevoie de mai multe
informatii referitoare la tratamentul pe care il urmati, adresati-va medicului dumneavoastra curant.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/aflunov/aflunovW.htm

