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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Heplisav [vaccin impotriva hepatitei B (rADN), cu
adjuvant]

La data de 10 februarie 2014, Dynavax International B.V. a informat oficial Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe
piata pentru Heplisav, pentru prevenirea infectiei cu virusul hepatitei B.

Ce este Heplisav?

Heplisav este un vaccin care contine antigenul de suprafata al virusului hepatitei B, o proteina din
invelisul exterior al virusului hepatitei B. Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de solutie
injectabila.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Heplisav?
Heplisav ar fi trebuit sa se utilizeze la adulti pentru a-i proteja impotriva infectiei cu virusul hepatitei B.
Cum ar trebui sa actioneze Heplisav?

Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului) cum
sa se apere impotriva unei boli. Heplisav contine antigenul de suprafata al virusului hepatitei B (o
proteina din invelisul exterior al virusului hepatitei B). Dupa ce o persoana este vaccinata, sistemul
imunitar recunoaste proteina viral3 ca fiind ,strdind” si produce anticorpi impotriva acesteia. in
consecinta, sistemul imunitar va fi capabil sa@ producd mai repede anticorpi, cand este expus din nou la
virus. Aceasta poate ajuta la protejarea impotriva bolii cauzate de virusul hepatitei B.

Antigenul de suprafata al virusului hepatitei B este produs printr-o metoda cunoscuta sub denumirea
de ,tehnologia ADN-ului recombinant”; acesta este produs de levuri in care a fost introdusa o gena
(ADN), care le face capabile sa produca proteina. Vaccinul contine un ,adjuvant” pentru a spori
raspunsul imunitar.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a trei studii principale care au implicat peste 4 000 de subiecti care
nu au avut niciodata hepatita B sau care au fost vaccinati impotriva acesteia; doua studii au implicat
subiecti s&natosi, iar unul a implicat pacienti cu boald renald cronica. In toate cele trei studii, Heplisav
a fost comparat cu un alt vaccin impotriva hepatitei B, Engerix-B. Principalul indicator al eficacitatii a
fost procentajul de pacienti care au produs niveluri protectoare de anticorpi impotriva virusului
hepatitei B dupa un ciclu de vaccinare.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase listele de intrebari. In momentul retragerii cererii, compania nu oferise incé réspunsurile la
ultima runda de intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Tnh momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
emis un aviz provizoriu potrivit caruia Heplisav nu putea fi aprobat pentru prevenirea hepatitei B.

Comitetul a considerat cd modul in care s-a desfasurat si a fost documentat studiul la pacientii cu boala
renald nu a fost satisfacator. Aceasta opinie a aparut in urma unei inspectii a unora dintre centrele
implicate in studiu, realizate pentru a se asigura ca au fost respectate standardele adecvate pentru
studii medicale (bunele practici clinice). De asemenea, natura constatarilor rezultate in urma inspectiei
a ridicat intrebari cu privire la celelalte studii principale. Prin urmare, la acel moment au existat
incertitudini serioase cu privire la fiabilitatea datelor prezentate Tn sprijinul cererii. in plus, numarul de
pacienti la care a fost testata siguranta medicamentului a fost insuficient pentru a exclude un nivel
inacceptabil al riscului de efecte secundare mai putin frecvente, insa grave.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, medicamentul nu putea fi autorizat pe
baza datelor prezentate de companie.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca a
retras cererea deoarece nu ar fi putut sa furnizeze datele necesare suplimentare privind siguranta in
conformitate cu calendarul impus de procedura.

Scrisoarea de retragere este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau Tn programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu sunt in derulare studii clinice sau programe de uz compasional cu
Heplisav in UE.
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