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Speerpunt VACCINS
Stand van zaken op 15 september 2008
Pieter Neels, coördinator speerpunt vaccins

- Vaccins voor menselijk gebruik -
Inleiding

Omwille van het sterk ontwikkelingspotentieel en het belang voor de volksgezondheid is eind 2007 VACCINS gekozen als één van de inhoudelijke speerpunten die in de komende jaren als visitekaartje van het FAGG zullen worden uitgebouwd.
De activiteiten van het speerpunt VACCINS gaan terug tot eind van de jaren ‘90: de Belgische vertegenwoordiging in de CPMP (tegenwoordig CHMP - Committee for Medicinal Products for Human Use) van het EMEA werden rapporteur voor belangrijke vaccins zoals Tritanrix HepB (vaccin tegen difterie, tetanus, kinkhoest en hepatitis B voor zuigelingen), Prevenar (geconjugeerd vaccin tegen pneumokokken voor zuigelingen) en het Infanrix gamma (vaccin tegen polio, difterie, tetanus, kinkhoest, Haemophilus influenzae type b en hepatitis B).
De afgelopen jaren is de expertise in dit domein verder uitgebreid door een actieve politiek van zich kandidaat stellen voor zowel evaluatie van het registratiedossier als ook voor de beoordeling van wetenschappelijke adviezen (nationaal en Europees).

Omschrijving van het vakdomein

Vaccinologie is geen goed omschreven vakgebied in de geneeskunde. Vaccinologen worden in verschillende disciplines gevormd: de twee belangrijkste zijn de epidemiologie van het infectieuze agens en de immunologie. Deze zijn onlosmakelijk met elkaar verbonden: een vaccin kan maar gemaakt worden op basis van de epidemiologische kennis en hoewel de vaccinologie vroeger een louter empirische wetenschap was zonder voorkennis van de immunologie is dit vandaag niet meer denkbaar: zonder immunologische voorkennis zal men geen vaccin meer ontwikkelen.
Het speerpunt VACCINS beperkt zich tot de ontwikkeling van geneesmiddelen tegen infectieuze agentia. De zogenaamde therapeutische vaccins of de behandeling van kankers door middel van antistoffen vallen hier buiten en zijn terug te vinden in het speerpunt ONCOLOGIE.
De expertise nodig voor de evaluatie van deze immunotherapeutica is niet dezelfde als voor de conventionele vaccins. Wanneer er nu een relatie bestaat tussen infectie en kanker (zoals het geval bij hepatitis B virus en leverkanker, Humaan Papilloma virus en baarmoederhalskanker) behoren deze vaccins wel degelijk tot het speerpuntenbeleid van de domeinen VACCINS en ONCOLOGIE.
Vaccins zijn “belangrijke” geneesmiddelen
Vaccins behoren tot onze basisgeneeskunde en steunen op het principe van “Voorkomen is beter dan genezen”. Vandaag worden onze kinderen in België gevaccineerd tegen 13 verschillende ziektekiemen.
Deze basisgeneeskunde is een erg goedkope vorm van geneeskunde als men preventie vergelijkt met de kost van de curatieve geneeskunde.
Het toedienen van vaccins is bovendien de enige manier om een ziekte te eradiceren zoals dit het geval is voor ziekten als pokken en polio (in Europa).
Daarenboven is er ook een belangrijk ethisch aspect: vaccins zijn levensreddend in vele omstandigheden en dit zeker in de ontwikkelingslanden, waar er te weinig middelen zijn om een goede “curatieve” geneeskunde aan te bieden.
Vaccins zijn ook zeer “uitdagende” geneesmiddelen
Vandaag zijn de nieuwe vaccins hoogtechnologische producten. Er is geen compromis mogelijk op vlak van de kwaliteit. Vaccins moeten worden gefabriceerd volgens het boekje. Vaccins worden immers gebruikt bij gezonde pasgeborenen, kinderen, adolescenten, volwassenen en ouderlingen. Het risico moet voor deze doelgroep dan ook ontzettend klein zijn. Dit staat in sterk contrast met bijvoorbeeld oncologische patiënten waar een geneesmiddel in de eerste plaats doeltreffend moet zijn.
Daarnaast is een lange termijnopvolging noodzakelijk voor vaccins: zijn deze nog even doeltreffend en even veilig 5, 10 jaar na de eerste studies?
Daar komt bij dat er een groeiende ongefundeerde, niet-wetenschappelijke kritiek bestaat, gebaseerd op vooroordelen; daarom is een continue opvolging van alle literatuur aangaande vaccins noodzakelijk in een wereld waar deze ongefundeerde kritiek mogelijk is.
Waar gaan we naar toe?

In de Europese wetgeving moet een nieuwe registratie ingediend bij het EMEA, beoordeeld worden door het team met “the best available expertise”. Dit houdt in dat er een zekere concurrentie bestaat tussen de geneesmiddelenautoriteiten van de verschillende lidstaten om dossiers te kunnen evalueren.
Voor vaccins is de expertise in Europa beperkt: er zijn een zevental lidstaten die in deze materie investeren. Het is de ambitie van het FAGG om binnen deze groep een voortrekkersrol uit te bouwen. Deze ambitie is zeker niet evident: de agentschappen van andere lidstaten hebben dezelfde ambitie en de vaccinologie is epidemiologisch een erg breed domein: gaande van de preventie van neonatale pathologie over ziekenhuisinfecties tot seksueel overdraagbare aandoeningen. De uitbouw van een academisch expertisenetwerk zal echter garanties moeten bieden voor deze uitdaging.
En er is meer: er is ook de ontwikkeling van vaccins voor de ontwikkelingslanden. Een goede samenwerking met onze academische centra voor tropische geneeskunde is cruciaal. Er zitten immers een groot aantal vaccinprojecten voor ontwikkelingslanden in de pipeline. Ook hier wordt onze expertise gevraagd.
Concreet, het uitbouwen van een academisch netwerk is een prioriteit. Op dit ogenblik heeft het FAGG al contacten met de verschillende universiteiten in België en zijn er concrete samenwerkingsverbanden opgezet om deze samenwerking te intensifiëren.
Zoals al gezegd zijn er twee procedures waar het FAGG binnen de vaccinologie een rol van betekenis wil en moet spelen: het verstrekken van wetenschappelijk advies en de beoordeling van het registratiedossier.
De procedure van wetenschappelijk advies op het EMEA kent een groot succes. De Belgische delegatie bestaat uit twee effectieve leden, één plaatsvervanger en tevens de voorzitter van SAWP (Scientific Advice Working Party).

Ook de firma’s die vaccin ontwikkelen, hebben de weg naar “London” (EMEA) gevonden voor wetenschappelijk advies. De Belgische delegatie probeert dan ook om hier een belangrijke rol te spelen door zich kandidaat te stellen voor vaccinaanvragen.

Het verder uitbouwen van een nationaal kader voor het formuleren van wetenschappelijk advies is een belangrijk gegeven in de voorbereiding van Europese adviezen, het geeft de firma’s de mogelijkheid om op minder formele wijze hun vragen met regulators te bespreken.

Gezien de complexiciteit van de registratiedossiers kiezen de meeste firma’s voor een centrale registratieprocedure ook al is dit niet verplicht voor hun product. Dit geeft de mogelijkheid aan alle delegaties om zich kandidaat te stellen voor de evaluatie van een nieuw vaccin. Zo heeft de Belgische delegatie de afgelopen jaren verschillende rapporteurships toegekend gekregen en zijn er in 2007 drie nieuwe rapporteurships voor vaccins bijgekomen.
Wil men een voortrekkersrol spelen, moet men voorlopen op de huidige stand van zaken en kijken naar de nieuwste ontwikkelingen. Het is dan ook van cruciaal belang om de literatuur bij te houden en nieuwe ontwikkelingen in deze materie op te volgen.
Zo is in september 2008 een symposium georganiseerd voor de FAGG-medewerkers en externe experten over een veelbelovende techniek: “reverse vaccinology”. Een dertigtal wetenschappers hebben hieraan deelgenomen.
Het is de bedoeling om in de toekomst meer van deze vergaderingen te organiseren om het expertisenetwerk hechter te maken en tevens de wetenschappelijke kennis in de vaccinologie verder uit te diepen en te delen in het wetenschappelijk netwerk.
Meer informatie?

Voor vragen of meer informatie betreffende de werkzaamheden van het speerpunt VACCINS kan u contact opnemen met de coördinator, Pieter NEELS (pieter.neels@fagg.be).

Aanvragen om een geneesmiddel op de markt te kunnen brengen, moeten steeds ingediend worden bij de dienst “Dispatching” van het departement Registratie of In de handel brengen (verantwoordelijke: Sophie COLYN, tel: 02/524.80.87, E-mail: dispatching@fagg.be).
Aanvragen voor het opnemen van de verantwoordelijkheid als RMS (Reference Member State) moeten worden gericht aan de dienst “Beheer” van het departement Registratie (verantwoordelijke: Christelle BEECKMANS, tel: 02/524.81.53, E-mail: Gestion.Fagg-Afmps@fagg.be).

Aanvragen voor klinische proeven moeten verstuurd worden naar: departement R&D (onderzoen en ontwikkeling) – tav Greet MUSCH – Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, Victor Hortaplein 40/40, B-1060 Brussel.

Aanvragen voor wetenschappelijk advies kunnen per mail worden aangevraagd op CT.RD@fagg.be met Greet MUSCH in copie: greet.musch@fagg.be.
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