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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDET AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
for
AFLUNOV
Generiskt namn: Prepandemiskt influensavaccin (H5N1) (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)
(A/Viet/Nam/1194/2004)

Den 13 juni 2008 anmalde Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. officiellt till Kommittén for
humanléakemedel (CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ans6kan om godkannande for forséljning av
Aflunov for profylax mot avidr HSN1-influensa hos vuxna och &ldre.

Vad &r Aflunov?
Aflunov ar ett vaccin. Det bestar av en injektionsvatska, suspension, som innehaller vissa delar
(ytmembran) av influensavirusstammen A/Viet/Nam/1194/2004.

Vad skulle Aflunov anvéandas for?

Aflunov skulle anvéndas for att skydda vuxna och &ldre mot influensa som orsakas av H5N1-stammen
(typen) av influensa A-virus.

Aflunov &r ett "prepandemiskt” vaccin. Detta ar en speciell typ av vaccin som &r avsett att skydda mot
en stam av influensavirus som kan orsaka en framtida pandemi. En influensapandemi intré&ffar nar en
ny stam av influensavirus upptrader som létt kan spridas fran person till person darfor att manniskor
saknar immunitet (skydd) mot viruset. En pandemi kan paverka de flesta lander och regioner i varlden.
Folkhalsoexperter &r oroliga for att nasta influensapandemi skulle kunna orsakas av virusstammen
H5N1. Aflunov var avsett att ge skydd mot denna stam, sa att det skulle kunna anvandas fére eller
under en influensapandemi.

Hur ar det tankt att Aflunov ska verka?

Vacciner fungerar genom att de "l&r” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska skydda
sig mot en sjukdom. Nar en manniska far vaccinet kanner immunsystemet igen de delar av
influensaviruset som vaccinet innehaller som "frammande” och bildar antikroppar mot dem. Efter det
kommer immunsystemet att kunna producera antikroppar snabbare nér det exponeras for
influensavirus av samma stam pa nytt. Detta bidrar till att skydda mot sjukdomen.

Aflunov innehaller sma delar av influensavirusstammen H5N1. Viruset har forst inaktiverats (dodats)
sa att det inte orsakar sjukdom. Sedan extraherades och renades de ytmembran som innehaller
"ytantigener” (proteiner pa virusets ytmembran som kroppen uppfattar som frammande). Dérefter
framstalldes vaccin med ytantigenerna. Aflunov innehaller ocksa ett adjuvans (ett &mne som
innehaller olja) som &r avsett att stimulera till ett battre immunsvar.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Effekterna av Aflunov prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Over 4 000 vuxna deltog i den kliniska huvudstudien av Aflunov. Studien jamforde Aflunovs sakerhet
och dess formaga att stimulera till bildning av antikroppar (immunogenicitet) med ett liknande vaccin
mot sésongsinfluensa. Jamforelsevaccinet innehdll olika stammar av sésongsinfluensa men évriga
komponenter var desamma som i Aflunov.
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Hur langt hade utvarderingen kommit néar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 190 nar foretaget drog tillbaka den. Nar CHMP bedomde svaren fran foretaget pa
en lista med fragor aterstod fortfarande vissa obesvarade fragor.

Det tar normalt sett upp till 210 dagar for CHMP att utvardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa fragorna gar CHMP igenom dessa svar och kan stalla fler fragor (dag 180) innan de
avger sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska
kommissionen att bevilja ett godkannande.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av inlamnade uppgifter och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hade CHMP vid
tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och hade kommit till den preliminara slutsatsen att
Aflunov inte hade kunnat godkénnas for profylax mot avidar HSN1-influensa.

Vilka var CHMP:s framsta betankligheter?

CHMP hade betankligheter nér det géllde utférandet av den kliniska huvudstudien. Inspektion av vissa
av studiestallena visade att studien inte hade genomforts enligt god klinisk praxis (GCP). Darfér kunde
studieresultaten inte anses tillforlitliga och kunde inte anvandas for att utvérdera vaccinet. Som en
foljd av detta var den kliniska databasen for bedémning av vaccinets sékerhet inte tillrackligt stor for
att uppfylla kraven enligt EMEA:s riktlinjer for prepandemivacciner.

Vid tidpunkten for aterkallandet kunde CHMP darfor inte dra nagra slutsatser om huruvida fordelarna
med Aflunov &r stérre &n riskerna.

Vilka skél angav foretaget till att terkalla sin ansékan?
Brevet dar foretaget meddelar EMEA om aterkallandet av ansokan finns tillgangligt har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar med Aflunov?
Foretaget meddelade CHMP att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska provningar med Aflunov. Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer
information om din behandling ska du kontakta den ldkare som ger dig l&dkemedlet.
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