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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
AFLUNOV
Bezny nazov: Prepandemicka vakcina proti chripke (H5N1) (povrchovy antigén, inaktivovany,
s adjuvansom) (A/VietNam/1194/2004)

Dnia 13. jiina 2008 spolo¢nost’ Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. oficialne oznamila Vyboru
pre lieky na huménne pouzitie (CHMP rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku Aflunov na trh uréeného na profylaxiu proti vtacej chripke HSN1 u dospelych a star$ich T'udi.

Co je liek Aflunov?
Aflunov je vakcina. Obsahuje injeként suspenziu, ktora obsahuje urcité Casti (vonkajSie membrany)
kmena virusu chripky s ndzvom A/VietNam/1194/2004.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Aflunov?

Ocakavalo sa, Ze liek Aflunov bude pouzity u dospelych a starSich I'udi na ochranu proti chripke
sposobenej kmetiom (typom) HS5N1 virusu chripky A.

Aflunov je ,,prepandemicka‘* vakcina. Je to osobitny druh vakciny, ktora je ur€ena na ochranu proti
kmenu chripky, ktory méze v buducnosti spdsobit’ pandémiu. Pandémia chripky nastava s objavenim
nového kmena virusu chripky, ktory sa moze jednoducho $irit’ z osoby na osobu, lebo l'udia nemaju
proti nemu imunitu (ochranu). Pandémia méze zasiahnut’ vac¢Sinu krajin a oblasti na celom svete.
Odbornici na zdravotnictvo st znepokojeni novou pandémiou chripky, ktora by mohla byt sposobena
kmenom virusu H5N1. Od lieku Aflunov sa o¢akavalo, Ze poskytne ochranu proti tomuto kmenu tak,
aby sa mohol pouzit’ pred pandémiou chripky alebo pocas ne;j.

Akym sposobom by mal liek Aflunov uc¢inkovat’?

Vakciny ucinkuju tak, ze ,,u¢ia® imunitny systém (prirodzent obranu tela), ako sa ma sam branit’
proti chorobe. Ked’ je ¢loveku podand vakcina, imunitny systém rozpoznava Casti virusu chripky,
ktoré obsahuje, ako ,,cudzie® pre organizmus, a vytvara proti nim protilatky. Ked’ bude imunitny
systém vystaveny virusu chripky toho istého kmena, bude schopny rychlejsie vytvarat’ protilatky. Toto
pomaha pri ochrane proti chorobe.

Liek Aflunov obsahuje malé casti kmetia HSN1 virusu chripky. Virus pouzity vo vakcine bol najprv
inaktivovany (usmrteny) tak, aby nevyvolal ziadnu chorobu. Potom boli extrahované vonkajsie
membrany, ktoré obsahuju ,,povrchové antigény* (proteiny na vonkajSej membrane virusu, ktoré telo
rozpoznava ako cudzie). Tieto membrany boli pred zabudovanim do vakciny purifikované. Liek
Aflunov obsahuje aj pomocnu latku ,,adjuvans (zli¢eninu obsahujicu olej), od ktorej sa ocakava
stimulacia lepsej odpovede.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Utinok lieku Aflunov sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na I'ud’och.

Do hlavnej klinickej Studie s lieckom Aflunov bolo zaradenych viac ako 4 000 dospelych. V studii sa
porovnavala bezpe¢nost’ licku a jeho schopnost’ stimulovat’ produkciu protilatok (,,imunogenita“)

s vlastnost'ami podobnej vakciny proti sezonnej chripke. Porovnévacia vakcina obsahovala rozne
kmene virusu sezénnej chripky, ale zvySok komponentov bol rovnaky ako v lieku Aflunov.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spoloc¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 190. den od jej podania. Potom, ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky ostali eSte nevyriesené.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zéklade
preskimania pévodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima

a pred vydanim stanoviska polozi spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva zvycajne 2 mesiace, kym Eurdpska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade presktimania tidajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze lieck Aflunov nemoze byt
schvaleny na profylaxiu proti vtacej chripke sposobenej kmenom H5N1.

AKé boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady voci spdsobu vykonania hlavnej klinickej Stadie. In§pekcia niektorych
miest Studie ukazala, ze Stiidia nebola vykonédvana v sulade so ,,spravnou klinickou praxou®.
Nasledkom toho sa vysledky Stadie nedali povazovat’ za spolahlivé a nedali sa pouzit’ na hodnotenie
vakciny. Sposobilo to, ze velkost’ klinickej databazy pre hodnotenie bezpecnosti vakciny nebola
dostatocna na splnenie poziadaviek usmerneni agentiry EMEA o prepandemickych vakcinach.

Preto v Case stiahnutia ziadosti vybor CHMP nemohol stanovit’ pomer prinosu a rizika lieku Aflunov.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké st dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastiiuju na klinickych

skuskach lieku Aflunov?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori st v siCasnosti zapojeni do klinickych
skasok sktimajtcich liek Aflunov, nevyplyvaju ziadne désledky. Ak ste i¢astnikom klinickej Stadie
a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obrat'te sa na svojho osetrujuceho lekara.
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