EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

16. februara 2012
EMA/CHMP/114709/2012
EMEA/H/C/002299

Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Fluad Paediatric (ockovacia latka proti chripke,
inaktivovany povrchovy antigén s adjuvansom)

Dria 10. februdra 2012 spolo¢nost Novartis Vaccines and Diagnostics oficidlne oznamila Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
pre liek Fluad Paediatric, ktory sa mal pouzivat na prevenciu sezénnej chripky u dojciat a deti.

Co je liek Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric je ockovacia latka na ochranu pred sezénnou chripkou. Liek obsahuje bielkoviny
z troch inaktivovanych kmenov chripkového virusu. Volba chripkovych kmenov pouzitych na vyrobu
ockovacej latky mala zavisiet od oficidlnych odporudani pre kazdoroént chripkovd sezdnu.

Této ockovacia latka je rovnaka ako ockovacia latka, ktora je povolena vo viacerych krajinach EU na
prevenciu sezénnej chripky u starsich osob.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Fluad Paediatric?

Liek Fluad Paediatric sa mal pouZivat na prevenciu chripky u dojéiat a deti vo veku od Siestich
mesiacov do menej ako devét rokov.

Akym spdsobom by mal liek Fluad Paediatric Géinkovat?

Ockovacie latky Gc¢inkuju tak, ze ,ucia“ imunitny systém (prirodzen( obranu tela), ako sa ma branit
pred ochorenim. Liek Fluad Paediatric obsahuje bielkoviny z troch kmenov chripkového virusu. Virusy
boli najprv inaktivované, aby nespdsobovali nijaké ochorenie. Ked' sa ¢loveku poda ockovacia latka,
imunitny systém rozozna virusové casti ako cudzie a vytvara si proti nim protilatky. Ked bude imunitny
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systém v buducnosti znova vystaveny tymto virusom, dokaze vytvarat protilatky rychlejSie. Méze sa
tak zabezpedit ochrana pred ochorenim, ktoré je zapri¢inené chripkovymi virusmi.

Ockovacia latka obsahuje adjuvans na zlepsSenie imunitnej odpovede.
Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ziadatel predlozil Gdaje o pokusnych modeloch z podobnych o&kovacich Iatok. Spolo¢nost predloZila
tiez vysledky studii na fudoch vratane jednej hlavnej studie, na ktorej sa zUcastnilo 4 902 deti. Tieto
deti dostali bud’ o¢kovaciu latku Fluad Paediatric, ini ockovaciu latku proti chripke (Agrippal alebo
Influsplit), alebo oc¢kovaciu latku bez chripkového virusu (Menjugate alebo Encepur). Studia bola
navrhnuta tak, Ze trvala tri chripkové sezony a skimal sa v nej pocet pripadov chripky, ktoré sa
vyskytli v sezéne po ockovani.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po 180. dni od jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentaciu, ktort spoloénost predloZila, a sformuloval zoznam otézok. Po preskimani odpovedi
spolo¢nosti na prvé kolo otdzok vyborom CHMP este stale ostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otdzok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia Ziadosti niekolko zavaznych vyhrad. Vybor CHMP mal najméa vyhradu tykajldcu
sa nedostatkov v oblasti spravnej klinickej praxe (GCP), ktoré vysli najavo po kontrole miest, kde sa
uskutoc¢nila hlavna studia. Tieto nedostatky zahfnali nespravne Udaje v dokumentacii predlozenej
agenture, ¢o znacne ovplyvnilo spolahlivost vysledkov Stadie. Vznikli tiez vyhrady tykajlce sa
nedostatkov laboratornych testov pouzitych na potvrdenie toho, ¢i pacienti mali alebo nemali chripku.

Daldie zadvazné vyhrady sa tykali neadekvatnych dajov od spolo¢nosti vratane Gdajov predlozenych
o detoch vo veku od Siestich do deviatich rokov, o detoch so zdravotnymi problémami a o preoc¢kovani.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastdval ndzor, Ze o¢kovacia latka nemdze byt povolena,

pretoZe spoloénost nevyrie$ila hlavné vyhrady vyboru.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stiahnutie Ziadosti je zaloZzené
na skutoénosti, Ze nie je mozné vyriesit vyhrady vyboru CHMP v poZadovanom ¢asovom termine.

List o stiahnuti Ziadosti sa nachadza tu.
Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zac¢astiuja na

klinickych skisaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloé¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v stéasnosti zG¢astriuji na klinickych
skusaniach lieku Fluad Paediatric, nevyplyvaju ziadne désledky.
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