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Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің "Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды және медицина техникасын сараптау ұлттық орталығы" шаруашылық жүргізу құқығындағы республикалық мемлекеттік кәсіпорны

Республиканское государственное предприятие на праве хозяйственного ведения "Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники" Министерства здравоохранения Республики Казахстан
Дәрілік препараттың 

қауіпсіздігі, тиімділігі және сапасы бойынша

жиынтық есеп  
Есеп беруден құпия ақпарат алып тасталды
1.  Процедура жөнінде анықтамалық ақпарат
	1.1
	Мемлекеттік тіркеу кезінде дәрілік затқа сараптама жүргізуге тіркеу құжаттарының жиынтығын беру



2. Ғылыми талқылау
	2.1
	Сапа аспектілері

	2.1.1
	Белсенді фармацевтикалық субстанция: субстанцияның шығу тегі, сапасы жөніндегі мәлімдемелерге және пайдалану мүмкіндігі жөніндегі қорытындыларға талдау жасау
	Белсенді
фармацевтикалық
субстанция ретінде пайдаланылады – адамның G1, G2,  G3,      G4
 және G9 ротавирустық серотиптерінің реассортанды, аттенуирленген тірі штаммдары бес серотиптің тазартылған моновалентті пулы болып табылады. Вакцинаны өндіру үшін жасушалық желіні таңдау  ДДҰ  TRS жетекші принциптеріне негізделеді.
Моновалентті пул дайындау және алу жөніндегі ақпарат субстанция сапасын айғақтау үшін жеткілікті көлемде берілген. Бірізді үш серияда ұсынылған талдау сертификаты өнім сапасының тұрақтылығы және біртектілігі сериядан серияға сақталатындығын және, демек, үдерістің бақылауда болатындығын дәлелдеді. 
   Берілген деректер субстанцияның сапасын және қолданылатын талдау әдістерінің адекваттылығын толық айғақтайды. АФС дайын өнімдегіні қолдану үшін ұсынылады. 


	2.1.2
	Қосымша заттар: пайдалануға рұқсат етілгені жөнінде қорытындылары бар сапасы, мөлшері жөніндегі мәлімдемелерді талдау  
	Дәрілік препаратты өндірген кезде қосымша заттар ретінде фармакопеялық сапалы келесі эксципиенттерді: натрий бикарбонатын, лимон қышқылын, инъекцияға арналған суды пайдаланады.
Препараттың құрамында Қазақстан Республикасы аумағында қолдануға тыйым салынған қосымша заттар жоқ; бояғыш заттар, адам немесе жануар текті қосымша заттар пайдаланылмайды. Барлық қосымша заттардың сапасы фармакопеялық талаптарға сәйкес келеді, бұл әрбір зат үшін талдау сертификаттарымен айғақталған (ЕФ 9.5). Құрамы жүргізілген фармацевтикалық талдама барысында таңдап алынды, таңдау әрбір заттың функциональді тағайындалуына сай негізделген, компоненттердің үйлесімділігі тұрақтылығын зерттеу жөніндегі деректермен айғақталды.  

	2.1.3
	Дәрілік препарат

	
	Өндіріс жөнінде қорытынды 
	Өндіріс үдерісінің және GMP талаптарын қанағаттандыратын өндіріс барысындағы бақылаудың толық сипаттамасы берілген. Валидациялық сынақ нәтижелері өндіріс үдерісінің тұрақтылығын және дайын өнімге фирма спецификациясының талаптарына сәйкес, сериядан серияға дейін өнім алуға мүміндік беретінін   көрсетеді.

	
	Сапа спецификациясы
	ICH Q2, Q6B нұсқауының аясында спецификациясына ұсынылған негіздеме препараттың сапасын және қолданылатын талдау әдістерінің адекваттылығын дәлелдейді.
Талдау әдістемесіне жүргізілген валидация нәтижелері мәлімделген дәрілік заттың сапасын дағдылы бақылауға арналған әдістемелерді қолдану мүмкіндігін айғақтайды.
Бірізді үш серияда ұсынылған талдау сертификаты өнім сапасының тұрақтылығы және біртектілігі сериядан серияға сақталатындығын және үдерістің бақылауда болатындығын дәлелдеді.

	
	Тұрақтылығы
	Тұрақтылығына сынақ ICH Q1A (R2), Q1C талаптарына сәйкес жүргізілді. Алғашқы қаптамасы мәлімделген деректерге сәйкес келеді.  
Тұрақтылығына ұзақ мерзімдік зерттеу нәтижелеріне сәйкес, дайын препараттың сапасына қауіпті көрсеткіштердің нәтижелеріне сәйкес, дайын препараттың сапа көрсеткіштерінде елеулі өзгерістер байқалмайды.  
1. Сипаттамасы спецификация талаптарына сай келеді;  
2. Ротавирустың мөлшері спецификацияға сай келеді;
3. Микоплазманың болмауы спецификация   
 
талаптарына сай келеді;  
Препараттың тұрақтылығын зерттеу нәтижелері мәлімделген  сақтау мерзімінің 2.5 жыл екендігін айғақтайды.


	2.2
	Клиникаға дейінгі аспектілері
	Зерттеу (бір реттік және қайталанатын доза)  Вистар желісіндегі егеуқұйрықтарда асқазан арқылы пероральді түрде бір реттік  дозадан (1-ші күні) немесе қайталанатын төрт дозадан (1-ші, 15, 29 және 43-ші күндері) кейін ротавирустық вакцинаның сынақтағы үлгісінің уыттылық бейініне баға беру үшін жүргізілді. Бұл зерттеу адамдағы қаупіне баға беруді қамтамасыз етуге арналды. Иммуногенділік егеуқұйрықтарда бекітілген протоколға сәйкес жүргізілді.

	2.3
	Клиникалық аспектілері
	Адамда SIIPL ротавирустық вакцинаның қауіпсіздігіне және жағымдылығына баға беру үшін рандомизацияланған, жасырын салыстырмалы, плацебо-бақыланатын зерттеу жүргізу (Ұлыбритания). Реассортантты пентавалентті ротавирустық вакцина, III фаза. Көп орталықтық, рандомизацияланған, жасырын салыстырмалы, плацебо-бақыланатын зерттеу жүргізу: Мүйізді ірі қаралардың және адамның ротавирусына қарсы (BRV -PV), дені сау үнді балаларында ауыр ротавирустық гастроэнтеритке қарсы әлсіз ротавирустық тірі вакцинаның тиімділігіне және қауіпсіздігіне баға беру. Зерттеулер барысында  қандай да бір жағымсыз ЖӘ жөнінде мәлімделген жоқ. Бұдан өзге,  OPV-нің иммуногенділігіне BRV-PV ықпалын тигізген жоқ. Сондықтан OPV-мен бірге қолдану үшін BRV-PV қауіпсіз, жағымдылығы жақсы және жарамды болды.

	2.4
	Пайда-қаупіне баға беру
	Препараттың пайда/қаупіне берілген бағаны ескерсек, мыналарда ұсынылмайды:   
- белсенді затқа немесе вакцина компоненттерінің кез келгеніне аса жоғары сезімталдықта;  
-  ротавирустық инфекцияның профилактикасы үшін мұның алдында вакцинаны қолданғаннан кейінгі белгілі аса жоғары сезімталдықта;
- анамнезде ішек инвагинациясы (ішек бітелісі) болғанда;
- асқазан-ішек жолының операция жасалмаған туа біткен кемістігінде (мықын ішегінің дивертикулы), бұл оның бітелісін туындатуы мүмкін;  
- балаларда біріктірілген иммунтапшылықты айқын синдромда.

	2.5
	Фармакоқадағалау


	
	  Фармакоқадағалау жүйесіне сипаттама
	Осы құжат Serum Institute of India Ltd. (SIIL) компаниясының фармакоқадағалау жүйесін сипаттайды, ол өнімді нарыққа шығарғаннан кейін, мүмкіндігінше тезірек, сирек, күрделі, күтілген, алдын ала болжанбаған немесе күтілмеген жағымсыз реакциялардың дәл сәйкестендірілуіне кепіл болады. SIIL компаниясы дәрілік заттарды қолданған кездегі қауіпсіздігін қамтамасыз ету үшін фармакоқадағалаудың  жеке өзінің бағдарламасын жасады.
"Қауіптерді меңгеру жоспары"  31.03.2017 жыл Версия 1.0. Үндістан сарысу Институты Pvt. ЖАҚ ұсынған ROTASIIL [Ротавирустық вакцина (әлсіз, пероральді, тірі) I.P.] бес  валентті вакцина болып табылады. Вакцина бес вирустың (адамның және ірі қара малдың реассортантты штаммдары) G1, G2, G3, G4 және G9 серотипінен тұрады. Кез келген ауыр ротавирустық инфекциялардан қорғауға арналған вакцина.  ROTASIIL вакцинасын Өндіруді және Саудалық рұқсатты Үндістан дәрілері бойынша Бас бақылаушы/ Өнімдерді және дәрілерді бақылау жөніндегі Басқарма (Pune Div.) 01 ақпан 2017 жылы берген. Өнім қазіргі таңда тек Үндістанда ғана тіркелген.  

	
	Клиникаға дейінгі аспектілері
	

	2.6
	Босатылу шарттары
	Рецепт арқылы (тек мамандандырылған мекемелерге арналған)  
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