Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro vakcinu proti planym neStovicim (ziva) byly pfijaty
tyto védecké zavery:

Vzhledem k literarné popsanému ptipadu vakcinou podminéné infekce varicellou s nasledkem smrti

u imunosuprimovaného pacienta s akutni lymfoblastickou leukémii, ktery podstupoval reindukéni
imunosupresivni terapii, vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi Varilrixem a fatalnim
nasledkem za pfinejmens$im moznou a to presto, ze pacient byl o¢kovan v souladu s upozornénim
uvedenym v bod¢€ 4.4 Souhrnu idajt o ptipravku (SmPC) Varilrixu ,,Jedinci s vysokym rizikem
tézkého priabehu varicelly”. Vybor PRAC doporucuje aktualizovat bod 4.4 SmPC Varilrixu tak, aby se
piedeslo doporucovani intervalu mezi ukon¢enim imunosupresivni terapie/chemoterapie a podanim
zivych oslabenych vakcin, jako je Varilrix, ktery by u nékterych pacientti mohl byt pfili§ kratky

v souladu s existujicimi doporucenimi n€kolika evropskych zemi ohledné podavani zivych oslabenych
vakcin imunosuprimovanym jedinctm.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se vakciny proti planym nestovicim (zivé) skupina CMDh
zastava stanovisko, Ze pomér prinost a rizik vakciny proti planym nestovicim (zivé) ztstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod44

Varovani pro jedince s vysokym rizikem tézkého pribéhu varicelly bude upraveno nasledovngé:

Jedinci s vysokym rizikem tézkého priibéhu varicelly

U jedinct s vysokym rizikem téZkého pribéhu varicelly jsou z klinickych studii k dispozici jen
omezené udaje o podani vakciny Varilrix (+ 4 °C).

U pacientl s oznacenou imunodeficienci je tfeba ockovani zvazit tak, aby pfinos prevazil nad rizikem

(napt. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtiidy IgG, vrozenou neutropenii, chronickou
granulomatozou a s onemocnénim pii nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3)
nemusi na o¢kovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti, proto nékteii z téchto
pacientl v piipad€ kontaktu mohou onemocnét planymi nestovicemi, navzdory ockovani. Tito pacienti
musi byt peclivé sledovani pro mozny vyskyt ptiznakt planych nestovic.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2025

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

5. ledna 2026

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. unora 2026




