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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre
produkt Emerflu [oCkovacia latka proti pandemickej
chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovany,

s adjuvansom)]

Dria 1. decembra 2010 spolo¢nost Sanofi Pasteur SA oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na huméanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie produktu Emerflu na trh,
ktory sa mal pouzivat na prevenciu pandemickej chripky.

Co je produkt Emerflu?

Emerflu je ockovacia latka. Je to injekéna suspenzia s obsahom casti chripkovych virusov, ktoré boli
inaktivované (usmrtené). Produkt Emerflu obsahuje chripkovy kmen, ktory sa nazyva
A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1).

Aké bolo predpokladané pouzitie produktu Emerflu?

Produkt Emerflu sa mal pouzivat v pripade dospelych na ochranu pred pandemickou chripkou. Produkt
mal byt uréeny na pouzitie len v pripade oficialne vyhlasenej chripkovej pandémie. Chripkova
pandémia nastane vtedy, ked' sa objavi novy kmen chripkového virusu, ktory sa mdze lahko Sirit

z Cloveka na Cloveka, pretoze ludia proti nemu nemaju vytvorend imunitu (ochranu). Pandémia moze
postihndt vadésinu krajin a oblasti sveta.

Akym spdsobom by mal produkt Emerflu iéinkovat?

Produkt Emerflu mal Géinkovat ako tzv. modelova ockovacia latka. Ide o zvlastny typ ockovacej latky,
ktora je vytvorena na pomoc pri riadeni pandémie.
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Pred vypuknutim pandémie nie je zname, aky kmen chripkového virusu ju spOsobi, takze
farmaceutické spolo¢nosti nemdzu vopred pripravit presni o¢kovaciu latku. Namiesto toho mézu
pripravit o¢kovaciu latku, ktord obsahuje kmeri $pecificky zvoleného chripkového virusu, pretoze nikto
tomuto kmeriu eSte nebol vystaveny a nikto vodi nemu nie je imanny. Mézu otestovat tito ockovaciu
latku, aby zistili, ako na fiu fudia reaguju, ¢o im umozni predvidat, ako budd ludia reagovat na
chripkovy kmer spdsobujlci pandémiu.

Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,uéia® imunitny systém (prirodzenud obranu tela), ako sa ma branit
proti ochoreniu. Produkt Emerflu obsahuje malé mnozZstva hemaglutininov (povrchové proteiny) virusu,
ktory sa nazyva H5N1. Virus bol najprv inaktivovany, takze nespésobuje nijaké ochorenie. Ak by
vypukla pandémia, virusovy kmen v produkte Emerflu by sa pred pouzitim ockovacej latky nahradil
kmenom spdsobujucim pandémiu.

Ked' sa pacientovi poda ockovacia latka, imunitny systém rozozna virus ako cudzi a vytvori proti nemu
protilatky. Ked bude imunitny systém v budlcnosti znova vystaveny tomuto virusu, bude schopny
vytvarat protilatky rychlejSie. Predpoklada sa, Ze to pomdzZe zabezpelit ochranu pred ochorenim, ktoré
je zapric¢inené tymto virusom. Ockovacia latka obsahuje tiez adjuvans (zli¢eninu obsahujucu hlinik),

o ktorom sa predpoklada, ze stimuluje lepsiu reakciu.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ucinky produktu Emerflu sa najprv skiimali na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

Hlavnej studie skimajlucej produkt Emerflu sa zUcastnilo 600 zdravych dospelych a tato studia
porovnavala schopnost dvoch davok produktu Emerflu vyvolat tvorbu protilatok (imunogenita).
Ucastnici dostali dve injekcie produktu Emerflu obsahujlceho jednu z dvoch rdznych dévok
hemaglutininu. Vyssia davka oCkovacej latky obsahovala tiez adjuvans. Injekcie sa podavali v casovom
odstupe 21 dni. Hlavnou mierou Ucinnosti boli krvné hladiny protilatok proti chripkovému virusu v troch
roznych c¢asovych bodoch: pred o¢kovanim, v den podania druhej injekcie (21. den) a o 21 dni neskoér
(42. den).

Produkt Emerflu, ktory obsahoval iny kmen chripkového virusu, dostalo dalsich 100 os6b. Niektori
Gcastnici studii, ktoré skimali produkt Emerflu, dostali aj tretiu davku ockovacej latky obsahujicu
jeden z dvoch kmefiov chripkového virusu s adjuvansom alebo bez adjuvansu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko. Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost
predtym, ako Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady tykajlice sa schopnosti produktu Emerflu vyvolat dostato¢nu tvorbu
protilatok proti chripkovému virusu. Podla kritérii, ktoré urcil vybor CHMP, modelova ockovacia latka
musi vyvolat tvorbu ochrannych hladin protildtok najmenej v pripade 70 % o0s6b, aby sa povaZovala za
vhodnu. KedZe tvorba protilatok po podani produktu Emerflu bola v hlavnych studiach nizsia ako tato
hladina (menej ako 40 % v pripade Ucastnikov mladsich ako 60 rokov), vybor CHMP mal vyhrady, ¢o
sa tyka vhodnosti pouzitia produktu Emerflu ako modelovej o¢kovacej latky.

Podobné vysledky sa pozorovali v pripade 0s0b, ktoré dostali produkt Emerflu obsahujuci iny kmen
chripkového virusu, a studie skimajluce ucinky tretej davky produktu Emerflu preukazali protichodné
vysledky. Vybor preto vyjadril aj vyhrady, ze imunogenita ockovacej latky je nizka bez ohladu na
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pouzity kmeri virusu a Ze o€kovacia latka by pravdepodobne nedokazala adekvatne pripravit imunitny
systém na buduce infekcie.

Vybor CHMP v tom Case zastaval nazor, ze prinosy produktu Emerflu pri pouziti na prevenciu chripky
v pripade oficidlne vyhlasenej pandemickej situacie neprevysuju jeho rizikd. Vybor CHMP preto
odporudil zamietnut povolenie na uvedenie produktu Emerflu na trh.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujlci agentlre stiahnutie ziadosti sa nachadza v Casti VSetky dokumenty.

Aké su dosledky tohto stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastinuja
klinickych skisok alebo programov na pouzitie lieku v naliehavych

pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, ze v ¢ase stiahnutia Ziadosti neprebiehali nijaké klinické skdsky
produktu Emerflu.
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