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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN
(CHMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 29 ALINEATUL (4)'
PENTRU

Menitorix

Denumirea comuna: Polizaharida Haemophilus influenzae tip b (poliribosilribitol
fosfat) conjugata cu anatoxina tetanica si polizaharida Neisseria meningitidis serogrup C
(MenC) conjugata cu anatoxind tetanica

INFORMATII DE BAZA

Menitorix, 5 micrograme PRP si 12,5 micrograme TT, 5 micrograme PSC si 5 micrograme TT sub forma de
pulbere si solvent pentru solutie injectabild este un vaccin indicat pentru prevenirea bolilor invazive cauzate
de Haemophilus influenzae tip b (Hib) si Neisseria meningitidis grup C (MenC) la sugari incepand de la
varsta de 2 luni si la copii pana la varsta de 2 ani.

GlaxoSmithKline Biologicals a depus cereri de recunoastere reciproca pentru Menitorix, 5 micrograme PRP
si 12,5 micrograme TT, 5 micrograme PSC si 5 micrograme TT sub forma de pulbere si solvent pentru
solutie injectabild pe baza autorizatiei de introducere pe piatd acordate de Regatul Unit la 19 decembrie
2005. Procedura de recunoastere reciproca a inceput la 17 octombrie 2006. Statul membru de referinta a fost
Regatul Unit, iar statele membre implicate au fost Belgia, Grecia, Irlanda, Polonia si Spania. Aceste state
membre nu au reusit sd ajunga la un acord cu privire la recunoasterea reciproca a autorizatiei de introducere
pe piata acordate de statul membru de referintd. Regatul Unit a adus la cunostinta EMEA motivele care au
stat la baza dezacordului la 29 martie 2007.

Au fost ridicate obiectii cu privire la sanatatea publicd deoarece nu au fost stabiliti corelati imunologici de
protectie pentru conjugatii MenC si din cauza cerintelor de furnizare de informatii despre eficacitatea
utilizarii la copii mici si copii din perioada anterioara autorizrii. In plus, nu a putut fi acceptat faptul ci nu
fusesera furnizate informatii despre utilizarea Menitorix sau persistenta anticorpilor in corp dupa varsta de
doi ani. Aceste obiectii au fost considerate ca fiind probleme serioase de sdnatate publica.

Procedura de arbitraj a inceput la 26 aprilie 2007 prin adoptarea unei liste de intrebari. Raportor a fost dr. lan
Hudson si coraportor a fost dr. Michat Pirozynski. Titularul autorizatiei de introducere pe piata a prezentat
explicatii In scris la 19 iulie 2007 si la 17 octombrie 2007.

In cadrul sedintei din noiembrie 2007, in lumina tuturor datelor furnizate si a discutiei stiintifice din cadrul
Comitetului, CHMP a considerat ca raportul beneficiu/risc este favorabil pentru Menitorix, cd obiectiile
ridicate de Grecia, Polonia si Spania nu trebuie sa impiedice acordarea unei autorizatii de introducere pe
piatd si cd Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul din statul membru de referinta
trebuie modificate. Un aviz pozitiv a fost adoptat prin consens la 15 noiembrie 2007.

! Articolul 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata.
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Lista denumirilor produselor medicamentoase avute 1n vedere este prezentatd la anexa I. Concluziile
stiintifice sunt prezentate la anexa II, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului, la anexa III.

Avizul final a fost transformat intr-o decizie de catre Comisia Europeana la 1 aprilie 2008.
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