Wc European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

London den 1 april 2008
EMEA/180096/2008

KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP)

YTTRANDE EFTER HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.4 (1) FOR
Menitorix

Generisk bendmning: Haemophilusinfluenzae typ b polysackarid
(polyribosylribitolfosfat) konjugerad till tetanustoxoid och Neisseria meningitidis serogrupp C
(MenC) polysackarid konjugerad till tetanustoxoid

BAKGRUNDSINFORMATION

Menitorix, 5 mikrogram PRP (polyribosylribitolfosfat) med 12,5 mikrogram TT (tetanustoxoid),
5 mikrogram PSC (meningokockkapselpolysackarid fran grupp C) med 5 mikrogram TT i form av pulver
och vitska till injektionsvitska, 16sning &r ett vaccin som é&r indicerat for forebyggande av invasiva
sjukdomar orsakade av Haemophilus influenzae typ b (Hib) och Neisseria meningitidis grupp C (MenC) hos
barn fran tva ménaders alder och upp till tva ars alder.

GlaxoSmithKline Biologicals har limnat in ansdkningar om Omsesidigt erk&nnande av Menitorix,
5 mikrogram PRP med 12,5 mikrogram TT, 5 mikrogram PSC med 5 mikrogram TT i form av pulver och
vitska till injektionsvatska, 16sning, pa grundval av det godkénnande for forsdljning som Storbritannien
beviljade den 19 december 2005. Forfarandet for omsesidigt erkdnnande inleddes den 17 oktober 2006.
Referensmedlemsstaten var Storbritannien och berérda medlemsstater var Belgien, Grekland, Irland, Polen
och Spanien. Dessa medlemsstater kunde inte enas om ett dmsesidigt erkdnnande av det godkdnnande for
forsdljning som referensmedlemsstaten beviljat. Storbritannien hdnskot skédlen for oenighet till EMEA den
29 mars 2007.

Det framfordes invdndningar med hénvisning till folkhélsan eftersom inga immunologiska skyddskorrelat
hade faststéllts for MenC-konjugat och eftersom uppgifterna 6ver effekten fore produktgodkénnandet maste
omfatta anvindning pé spiddbarn och sma barn. Vidare kunde man inte godta att det saknades uppgifter om
anviandningen av Menitorix eller pa antikropparnas fortlevnad efter det andra levnadséret. Invandningarna
anségs vara allvarliga med hénsyn till folkhélsan.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 26 april 2007 dé en frigelista antogs. Rapportor var dr lan Hudson och
medrapportér dr Michat Pirozynski. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ldmnade skriftliga
forklaringar den 19 juli 2007 och den 17 oktober 2007.

Vid sitt mote i november 2007 ansdg CHMP, mot bakgrund av samtliga inlimnade data och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, att nytta/riskforhallandet &r positivt for Menitorix, att de
invindningar som Grekland, Polen och Spanien framfort inte skulle vara nagot hinder for att bevilja ett
godkédnnande for forsdljning samt att produktresumén, mérkningen och bipacksedeln i
referensmedlemsstaten skulle dndras. Ett positivt yttrande antogs enhélligt den 15 november 2007.

Listan over berorda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga diskussionerna finns i bilaga II och
produktresumén i bilaga II1.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 1 april 2008.

(") Artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse.
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