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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Fluad Paediatric (influensavaccin, ytantigen,
inaktiverat, med adjuvans)

Den 10 februari 2012 underrattade Novartis Vaccines and Diagnostics officiellt Kommittén for
humanliakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansokan om godkannande for forsaljning for
Fluad Paediatric, som var avsett for férebyggande av sadsongsinfluensa hos spadbarn och barn.

Vad ar Fluad Paediatric?

Fluad Paediatric ar ett vaccin som skyddar mot sasongsinfluensa. Det innehaller proteiner fran tre
inaktiverade stammar av influensavirus. Influensastammarna for att framstalla vaccinet skulle folja de
officiella rekommendationerna for den arliga influensasasongen.

Vaccinet 6verensstdmmer med ett vaccin som redan ar godkéant i flera EU-lander for férebyggande av
sasongsinfluensa bland aldre.

Vad skulle Fluad Paediatric anvandas for?

Fluad Paediatric skulle anvandas for att férebygga influensa hos spadbarn och barn mellan sex
manader och hégst nio ars alder.

Hur var det tankt att Fluad Paediatric skulle verka?

Vacciner utdvar sin verkan genom att ”lara” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska
forsvara sig mot en sjukdom. Fluad Paediatric innehaller proteiner fran tre stammar av influensavirus.
Dessa virus har forst inaktiverats sa att de inte kan ge upphov till ndgon sjukdom. Nar en person far
vaccinet kdnner immunsystemet igen virusdelarna som "frammande” och tillverkar antikroppar mot
dem. Immunsystemet kommer da snabbare att kunna framstalla antikroppar nar det nasta gang
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utséatts for virus. Detta kan bidra till att skydda kroppen mot den sjukdom som orsakas av
influensavirus.

Vaccinet innehaller ett “adjuvans” for att starka immunsvaret.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansokan?

Sokanden lade fram data om experimentmodeller fran liknande vacciner. Féretaget lamnade aven in
resultaten av studier pd manniska, daribland en huvudstudie pa 4 902 barn. Barnen fick antingen
Fluad Paediatric, ett annat influensavaccin (Agrippal eller Influsplit) eller ett icke-influensavaccin
(Menjugate eller Encepur). Studien var utformad for att utféras under tre influensasédsonger och
utredde antalet influensafall som intréffade under sdsongen efter vaccinationen.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter "dag 180”. Detta innebéar att CHMP hade utvarderat den dokumentation
som foretaget lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
utvarderat foretagets svar pa den forsta omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hade CHMP
flera storre invandningar vid tiden for aterkallandet. CHMP hyste sarskilt betankligheter éver de brister
pa god klinisk sed som framkom efter en inspektion p& platserna for huvudstudien. Till bristerna horde
felaktiga uppgifter i de handlingar som hade lamnats in till myndigheten, med kraftiga efterverkningar
for studieresultatens tillférlitlighet. Det fanns &ven problem med brister i de laboratorietester som
anvants for att bekrafta om patienter hade influensa eller inte.

Andra storre invandningar gallde otillrackliga uppgifter fran foretaget, daribland uppgifter som lamnats
om barn mellan sex och nio ars alder, barn med halsoproblem och om férnyad vaccinering.

Vid tiden for aterkallandet ansdg CHMP darfor att vaccinet inte skulle kunna godkannas eftersom

foretaget inte hade bemott CHMP:s framsta invandningar.

Vilka skdl angav foretaget till att aterkalla sin ansokan?

| foretagets skrivelse for att meddela myndigheten om att det aterkallade sin ansékan angav foéretaget
att aterkallandet byggde pa att det inte formadde behandla CHMP:s invandningar inom den begarda
tidsfristen.

Skrivelsen om aterkallandet finns hér.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter i kliniska provningar eller s.k.
compassionate use-program?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som just nu deltar
i kliniska prévningar med Fluad Paediatric.
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