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Tisztelt Adatigénylo!

On 2016. januér 12. napjan ,,Infanrix oltéanyag” targyban kozérdekii adatok megismerése
irdnti igényt nyujtott be az informéciés onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol
sz616 2011. évi CXII. térvény (a tovabbiakban: Infotv.) 28. § (1) bekezdése szerint az Orszagos
Gyogyszerészeti €s Elelmezés—egészségiigyi Intézethez (a tovdbbiakban: OGYEI). Az
adatigénylésére az alabbi tdjékoztatast adom:

., Mindeziddig milyen idészakokban, dsszesen hdny csecsemdt oltottak hazdnkban ezzel a
vakcindaval? Mennyi mellékhatds, és milyen bejelentések voltak a mellékhatdsokat illetSen, és
azokat hogyan, milyen mértékben kdrtalanitottdk?.”

A fenti kérdések vonatkozésaban kérem forduljon az adatgazdéhoz: Orszdgos Epidemiologiai
Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6.).

. Kérem a nevezett oltéanyag kozbeszerzési szerzddéseit, annak teljes dokumentdcidjat.”

A fenti kérdés vonatkozdsiban kérem forduljon az adatgazdahoz: ANTSZ Orszagos
Tisztif6orvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flérian 1t 2-6.).

,» Van-e a vakcindnak EU-s engedélye? Amennyiben ez alapjdn engedélyezték az importot, mely
jogszabdly alapjan tették?”

Téajékoztatom, a centralizaltan engedélyezett készitmények vonatkozasaban, melyek jelenleg is
érvényes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkeznek, hogy az Eurdpai Bizottsag adja ki a
forgalomba hozatali engedélyeket, amely az Gsszes tagallamra — igy Magyarorszagra is -
érvényes.

Tajékoztatom tovabba, hogy a vonatkozd jogszabdly az emberi, illetve dllatgyégydszati
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gyégyszeriigynikség létrehozdsdrdl sz616 Eurdpai
Parlament és a Tandcs 726/2004/EK (2004. mdrcius 31.) rendelete.

.» Milyen magyarorszdgi forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezett(zik)? Ki a forgalomba
hozatali engedély jogosultja? Mi a forgalomba hozatali engedély szdma? Milyen ddtummal lett
kiadva a forgalomba hozatali engedély szama? Milyen ddtummal lett kiadva a forgalomba
hozatali engedély, ha visszavontdk, azt miért tették, ha lejdrt, akkor mikor jart le? stb.”



1.) Centralizdltan engedélyezett készitmények, melyek jelenleg is érvénves
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkeznek

Infanrix hexa, por és szuszpenzio6 szuszpenzids injekciéhoz eléretoltott fecskendében

Hatéanyag (EMEA oldala alapjan):
diphtheria toxoid / tetanus toxoid / Bordetella pertussisantigens (pertussis toxoid, filamentous

haEMEAgglutinin, pertactin) / hepatitis B surface antigen / poliovirus (inactivated) (type-1
(Mahoney strain), type-2 (MEF-1 strain), type-3 (Saukett strain)) /Haemophilus
influenzae type-b polysaccharide

Ervényes forgalomba hozatali engedély szimok (a Kkiilonbozé Kkiszereléseknek
megfeleléen):

EU/1/00/152/001, EU/1/00/152/002, EU/1/00/152/003, EU/1/00/152/004, EU/1/00/152/005,
EU/1/00/152/006, EU/1/00/152/007, EU/1/00/152/008, EU/1/00/152/021

Torolt kiszerelések: EU/1/00/152/009-018

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Rue de I’Institut 89 B-1330 Rixensart, Belgium
Forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak ddatuma: 2000. oktober 23.

Milyen lejarattal? — Nem taldltunk erre vonatkozo informéciét az EC/EMEA oldalan.
Altalanos informécio:

Once renewed, the MA will be valid for an unlimited period, unless theCompetent
Authority decides, on justified grounds relating to pharmacovigilance (e.g. exposure of an
insufficient number of patients to the medicinal product concerned), to mandate one additional
five-year renewal.

Infanrix hexa, por és szuszpenzié6 szuszpenziés injekciéhoz

Hatoanyag (EMEA oldala alapjan):
diphtheria toxoid / tetanus toxoid / Bordetella pertussisantigens (pertussis toxoid, filamentous

haEMEAgglutinin, pertactin) / hepatitis B surface antigen / poliovirus (inactivated) (type-1
(Mahoney strain), type-2 (MEF-1 strain), type-3 (Saukett strain)) /Haemophilus
influenzae type-b polysaccharide

Forgalomba hozatali engedély szamok (a kiilonbozé kiszereléseknek megfeleléen):
EU/1/00/152/019, EU/1/00/152/020

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Rue de I’Institut 89 B-1330 Rixensart, Belgium
Forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak ddtuma: 2000. oktober 23.

Milyen lejarattal? — Nem talaltunk erre vonatkozé informaciét az EC/EMEA oldalén.



Altalanos informécio:

Once renewed, the MA will be valid for an unlimited peric
Authority decides, on justified grounds relating to pharmacovigila
insufficient number of patients to the medicinal product concerned),
five-year renewal.

2.) Centralizaltan engedélyezett készitmények, melyek forgal

less theCompetent
.g. exposure of an
1date one additional

hozatali engedélye

visszavonasra keriilt az Eurdpai Bizottsag altal:

Infanrix HepB - Kombindlt diphtheria, tetanus, acelluldris pe
hepatitis B adszorbedlt vakcina (név: visszavondsi hatarozat alar.,

Hatéanyag (EMEA oldala alapjan):
diphtheria toxoid / tetanus toxoid / pertussis toxoid / pertussis haEME
pertactin / hepatitis B recombinant surface antigen

Forgalomba hozatali engedély szam: EU/1/97/048
Forgalomba hozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Bioloy

Forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1997.07.3
Forgalomba hozatali engedély visszavonasa: 2005.04.25.

Az EMEA oldaldn elérheté informacié: A forgalomba hozatali
hozatali engedély jogosultjanak kérelmére keriilt visszavondasra.

Infanrix Penta, szuszpenziés injekcié

Hatéanyag (EMEA oldala alapjan):

diphtheria toxoid / tetanus toxoid / Bordetella pertussis antigens (pert
haEMEAgglutinin, pertactin) / hepatitis-B surface antigen / poliovi
(Mahoney strain), type 2 (MEF-1 strain), type 3 (Saukett strain))

Forgalomba hozatali engedély szam: EU/1/00/153
Forgalomba hozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Bioloy

Forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2000.10.2

Forgalomba hozatali engedély visszavonasa: 2011.12.21 (eljaras I
oldal alapjan)

Az EMEA oldalan elérheté informacié: A forgalomba hozatali en;
éven beliil a készitmény nem keriilt forgalomba az EU teriiletén, teki
hozatali engedély ,,érvényét vesztette”.

(sunset clause)

s és rekombinans
EC oldal)

utin filamentous /

S.A.

dély a forgalomba

toxoid, filamentous
nactivated) (type 1

S.A.

sanak datuma — EC

7 kiadasat koveto 3
| erre a forgalomba



3.) Magyarorszigon engedélyezett készitmény, mely jelenleg is érvényes forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezik.

a.) A nemzeti eljarasban engedélyezett készitmény (kizarélag Magyarorszagon érvényes az
engedély).

INFANRIX-IPV+HIB por szuszpenzids injekciohoz és szuszpenziés injekeié el6retsltott
fecskendében

Hatéanyag:

Osszetétel eléretoltott fecskendénként, 0,50 ml:

Pertusszisz vakcina (sejtmentes, egyiitt tisztitott, adszorbealt)
Pertusszisz toxoid (PT) 25,0 pg
filament6zus hEMEAgglutinin (FHA) 25,0 pg
pertaktin (69 kDa kiilsé membran fehérje ) 8,00 pg
Diftéria vakcina (adszorbedlt) min. 30,0 NE
Tetanusz vakcina (adszorbedlt) min. 40,0 NE
Poliomielitisz-vakcina (inaktivalt)
Inaktivalt polio virus 1 tipus (Mahoney) 40,0 D antigén egység
Inaktivalt polio virus 2 tipus (MEF-1) 8,00 D antigén egység

Inaktivalt polio virus 3 tipus (Saukett) 32,0 D antigén egység

Osszetétel port tartalmazo injekcids ivegenként:

Konjugélt b tipust hemofilusz vakcina
tok poliszacharid (PRP) 10,0 pnpgPRP

tetanusz toxoidhoz kétve 250 png

Forgalomba hozatali engedély szimok (a kiilonbozé kiszereléseknek megfelelen):
OGYI-T-9521/01-02

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

GlaxoSmithKline Kft. 1124 Budapest, Csorsz u. 43.

Forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: 2004.04.26.

Milyen lejarattal? — korlatlan idejii megtjitast kapott 2009.12.10. napjan



(A készitményre kiadott utolsé végleges minta engedély datuma: 2010.01.29.
A végleges minta 2010.07.09. napjaig keriilt engedélyezésre.

A készitményre kiadott utolsé alaki hiba engedély datuma: 2015.03.27
Az engedélyezett gyartasi tétel lejarati ideje: 2016.04.)

b.) Nemzetkozi eljarasban engedélyezett készitmény (Magyarorszdgon és mis EU
tagéllam(ok)ban érvényes az engedély)

INFANRIX IPV szuszpenziés injekcié eléretoltott fecskendében
(nemzetk6zi eljarasszam: FR/H/0251/002/DC)

Hat6anyag:

Osszetétel eldretoltott fecskenddnként, 0,50 ml:

Acelluléris Pertusszisz vakcina antigének, adszorbealt *

Pertusszisz toxoid (PT) 25,0 ug
Filamentézus hEMEAgglutinin (FHA) 25,0 ng
Pertaktin [69 kDa kiils6 membran fehérje (PRN)] 8,00 ng

Adszorbealt Diftéria és tetanusz vakcina *
adszorbealt diftéria vakcina min. 30,0 NE
adszorbealt tetanusz vakcina min. 40,0 NE

Poliomielitisz-vakcina, inaktivalt

Inaktivalt polio virus 1 tipus ** 40,0 DE*
Inaktivalt polio virus 2 tipus ™ 8,00 DE*
Inaktivalt polio virus 3 tipus ** 32,0 DE*

Forgalomba hozatali engedély szamok (a kiilonb6z6 kiszereléseknek megfelelgen):
OGYI-T-20352/01-06

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

GlaxoSmithKline Kft. 1124 Budapest, Csorsz u. 43.

Forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: 2007.05.18.

Milyen lejarattal? — korlatlan idejti megujitast kapott 2013.09.24. napjan

(A készitményre kiadott utolsé végleges minta engedély datuma: 2010.12.22.

A készitményre kiadott utolsé alaki hiba engedély datuma: 2008.12.15.
Az enged€lyezett gyartasi tétel lejarati ideje: 2011.04.)



4.) Készitmények, melyek nem centralizdlt eljdrdsban keriiltek engedélyezésre és
forgalomba hozatali engedélyiik visszavonasra Keriilt (kérelemre).

Készitménynév: INFANRIX vakcina

Forgalomba hozatali engedély szama: OGYI-T-09516

Forgalomba hozatali engedély datuma: 2004.04.26

Forgalomba hozatali engedély visszavondsanak datuma: 2006.10.17

Visszavonds oka (a kiadott hatdrozat alapjan): forgalomba hozatali engedély jogosultja
kérte.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Gyégyszer- és Egészségvédelmi
Termékek Kft.

Készitménynév: INFANRIX vakcina fecskendében

Forgalomba hozatali engedély szama: OGYI-T-09515

Forgalomba hozatali engedély érvényességének datuma: 2009.04.25
Forgalomba hozatali engedély datuma: 2004.04.26

Forgalomba hozatali engedély visszavonasdnak ddtuma: 2008.05.20

Visszavonds oka (a kiadott hatirozat alapjan): forgalomba hozatali engedély jogosultja
kérte.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Gyogyszer- és Egészségvédelmi
Termékek Kft.

Készitménynév: INFANRIX-HIB vakcina

Forgalomba hozatali engedély szama: OGYI-T-09518

Forgalomba hozatali engedély datuma: 2004.04.26

Forgalomba hozatali engedély visszavonasanak datuma: 2005.12.23

Visszavonas oka (2005-6s ,,postakdnyv” alapjan, 29107/53/2005): forgalomba hozatali
enged€ly jogosultja kérte.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Gyo6gyszer- €s Egészségvédelmi
Termékek Kft.



Készitménynév: INFANRIX-HIB vakcina fecskendében
Forgalomba hozatali engedély szama: OGYI-T-09517

Forgalomba hozatali engedély datuma: 2004.04.26

Forgalomba hozatali engedély visszavonasanak datuma: 2007.04.06

Visszavonds oka (a kiadott hatarozat alapjan): forgalomba hozatali engedély jogosultja
kérte.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Gyogyszer- és Egészségvédelmi
Termékek Kft.

Készitménynév: INFANRIX-IPV+HIB vakcina

Forgalomba hozatali engedély szama: OGYI-T-09522

Forgalomba hozatali engedély ddatuma: 2004.04.26

Forgalomba hozatali engedély visszavonasanak datuma: 2005.12.31

Visszavonas oka (2005-6s ,,postakonyv” alapjan, 30090/53/2005): forgalomba hozatali
engedély jogosultja kérte.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Gy6gyszer- és Egészségvédelmi
Termékek Kft.

Készitménynév: INFANRIX-POLIO szuszpenziés injekci6 el6retoltott fecskendében.
Forgalomba hozatali engedély szama: OGYI-T-10400

Forgalomba hozatali engedély érvényességének datuma: 2010.08.25

Forgalomba hozatali engedély datuma: 2005.08.26

Forgalomba hozatali engedély visszavondsdnak datuma: 2008.10.31

Visszavonds oka (a kiadott hatirozat alapjin): forgalomba hozatali engedély jogosultja
kérte.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja: GlaxoSmithKline Gyégyszer- és Egészségvédelmi
Termékek Kft.

. Milyen preklinikai tapasztalatok vannak a vakcindval kapcsolatban? ”

A preklinikai vizsgalatok eredménye dsszefoglalva minden készitmény esetében az alkalmazasi
eléiras 5.3 pontjdban taldlhatd. A készitmények alkalmazési elbirdsa elérhetd az OGYEI
honlapjan talalhaté Gydgyszer- adatbazisban.

(http://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/ )




»A forgalomba hozatal utdn milyen hazai és nemzetkizi adatok dlinak rendelkezésre a
mellékhatdsokat illetGen? ” kérdésére az alabbi tajékoztatast nytjtom:

Az OGYEI a honlapjan (www.ogyei.gov.hu) nyilvanos gyogyszeradatbazist mukdodtet,
amelyben minden forgalomban 1évé gyégyszerre vonatkozé kozérdekii informacid (igy a
betegtdjékoztato, alkalmazasi eldirds) megtalalhat. Ezek alapjan az Infanrix oltéanyagok
mellékhatdsaira vonatkozé hivatalos informécidk (betegtajékoztato, alkalmazési elbiras) is
barki szdmara hozzaférhetéek a nyilvanos gyogyszeradatbazison keresztiil.

Tovabba, az Eurépai Gydgyszerligynokség az Eurdpai Unié teriiletén forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezé gydgyszerekkel kapcsolatban felmeriils feltételezett mellékhatdsok
kozponti gyljtésére, nyilvantartisdra és értékelésére adatfeldolgoz6 €s elemz6 rendszert
miikddtet EudraVigilance néven. A EudraVigilance rendszerbél szarmazo, egy-egy készitmény
mellékhatésaira vonatkoz6 Ssszesitett adatok nyilvanosak, egy online feliileten keresztiil barki
szémara hozzéférhetok, és megtalalhatéak a kovetkez6 linken:
http://www.adrreports.eu/hu/index.html.

Az OGYEI a hozza beérkezett mellékhatas-bejelentéseket az eurépai uniés norméknak
megfelelden feldolgozza, tovébbitja a kézponti EudraVigilance rendszerbe, illetve sajat
nyilvéntartédsaban is tarolja azokat.

Kérem tdjékoztatasom szives elfogadésat.

Budapest, 2016. februar ,, 9.,
Tisztelettel

D Pozsehy
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