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(CHMP)

STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODLI’A CLANKU 29 ODS. 4!

Menitorix

Bezny nazov: Polysacharid Haemophilus influenzae typu b (polyribozylribitolfosfat,
PRP) konjugovany na tetanovy anatoxin (TT) a polysacharid Neisseria meningitides skupina
sérotypu C (MenC) konjugovany na tetanovy anatoxin

ZAKLADNE INFORMACIE

Menitorix, 5 mikrogramov PRP s 12,5 mikrogramami TT, 5 mikrogramov PSC s 5 mikrogramami TT
vo forme prasku a rozpustadla na injekény roztok, je vakcina, ktora je indikovana na preventivnu liecbu
pred invazivnymi ochoreniami sposobenymi Haemophilus influenzae typu b (Hib) a Neisseria meningitidis
skupina sérotypu C (MenC) u dojciat vo veku od dvoch mesiacov a deti do dvoch rokov.

Spolocnost’ GlaxoSmithKline Biologicals predlozila Ziadosti o vzajomné uznadvanie vakciny Menitorix,
5 mikrogramov PRP s 12,5 mikrogramami TT, 5 mikrogramov PSC s 5 mikrogramami TT vo forme prasku
a rozpustadla na injekény roztok, na zaklade povolenia na uvedenie na trh, ktoré 19. decembra 2005 vydalo
Spojené kralovstvo. Postup vzijomného uznavania sa zacal 17. oktobra 2006. Referenénym clenskym
Statom bolo Spojené kralovstvo a prislusnymi &lenskymi $tatmi boli Belgicko, Grécko, Irsko, Pol'sko
a Spanielsko. Tieto ¢lenské $taty nedosiahli dohodu, pokial’ ide o vzajomné uznavanie povolenia na uvedenie
na trh, ktoré vydal referen¢ny clensky $tat. Spojené kralovstvo 29. marca 2007 predlozilo agentuire EMEA
dévody rozdielnych nazorov.

Boli vznesené namietky tykajice sa verejného zdravia z toho dévodu, ze pre konjugaty MenC neboli
stanovené ziadne imunologické korelaty tykajuce sa bezpeCnosti a ze sa pozadovalo predloZenie udajov
o ucinnosti pred udelenim licencie na pokrytie pouzivania v pripade dojciat a lezanov. Okrem toho je
neprijatelné, Ze neboli poskytnuté udaje o pouzivani vakciny Menitorix alebo o pretrvavani protilatok
po druhom roku zivota. Usudilo sa, ze tieto ndmietky vyvolavaji vazne znepokojenie vzhl'adom na verejné
zdravie.

Arbitrazne konanie sa zacalo 26. aprila 2007 schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Ian Hudson
a spolupracujiicim spravodajcom Michal Pirozynski. Drzitel povolenia na uvedenie na trh 19. jala 2007
a 17. oktobra 2007 predlozil pisomné vysvetlenia.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti v novembri 2007 dospel na zaklade vsSetkych poskytnutych udajov
a odbornej rozpravy v ramci vyboru k ndzoru, Ze pomer rizika a prinosu je u lieku Menitorix priaznivy, ze
namietky vznesené Gréckom, Pol'skom a Spanielskom nebrania udeleniu povolenia na uvedenie na trh a Ze
treba zmenit' a doplnit’ sithrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomnu informaciu pre
pouzivatelov v referencnom clenskom State. Na zaklade dohody bolo 15. novembra 2007 prijaté kladné
stanovisko.

' Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
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Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II a stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Kone¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 1. aprila 2008.
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