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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Priorix (vakcina
(ziva) proti spalnickam, priusnicim a zardénkam)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 15. bfezna 2012 Evropska agentura pro 1éCivé pripravky dokondila pfezkum pripravku Priorix.
Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v rdmci Evropské
unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Priorix.

Co je Priorix?

Priorix je vakcina pouZzivana k ochrané pred spalni¢kami, pfiugnicemi a zardénkami. MdZe se pouZivat u
dospélych, dospivajicich a déti od deviti mésic véku.

Pfipravek Priorix obsahuje malé mnoZstvi atenuované (oslabené) formy virt, které zplsobuji spalni¢ky,
priudnice a zardénky. Vakcina plsobi tak, Ze ,,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla),
jak se sam branit proti onemocnéni. Kdyz je podan pripravek Priorix, imunitni systém rozpozna viry
jako ,cizi* a vytvari si proti nim protilatky. Imunitni systém pak bude v budoucnu schopen rychleji
vytvaret protilatky, kdyZ bude znovu vystaven t&mto virdm.

Pripravek Priorix se prodava ve vsech Clenskych statech EU i v Norsku a na Islandu. Tento léCivy
ptipravek dodava na trh spolecnost GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals.

ProcC byl pripravek Priorix pfezkoumavan?

Ptipravek Priorix byl v Evropské unii schvalen narodnimi postupy. To vedlo k odliSnostem mezi
¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého pFipravku, coz se projevilo i v rozdilech

v jednotlivych souhrnech Gdajl o ptipravku, oznadeni na obalu a pFibalové informaci ve statech, kde je
tento IéCivy pFipravek na trhu.

Vzhledem k rozdilnym vnitrostatnim stanoviskim piedala dne 20. kvétna 2011 spolenost
GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni rozhodnuti o registraci
pro pripravek Priorix v rémci EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédkladé v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a
pfibalové informace.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Mezi zemémi Evropské unie se vyskytly urcité nekonzistence tykajici se schvaleného spodniho
vékového limitu pro pripravek Priorix, ktery kolisal od deviti do 15 mésici v&ku. Vybor CHMP doporudil,
aby tento vé&k byl sjednocen na devét mésicl. Vzhledem k tomu, Ze jedna davka ptipravku Priorix
navozuje u déti mladsich 12 mésicl nizsi imunitni odpovéd, vybor CHMP nicméné rozhodl o zarazeni
odkazu obsahujiciho specifické informace tykajici se pouZiti pfipravku Priorix u déti ve véku devét az
12 mésicl do daldich oddild.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Vybor CHMP doporuéil Gpravu tohoto oddilu podle doporuéeni tykajiciho se davkovani u rliznych
vékovych skupin. U déti ve véku devét az 12 mésicd vybor CHMP rozhodl zafadit doporuceni o podani
druhé davky pokud mozno b&hem tfi mésicd po prvni davce.

4.3 Kontraindikace

Mezi zemé&mi EU se vyskytly urité nekonzistence tykajici se pouziti pfipravku Priorix u pacientl
infikovanych virem HIV. Vybor CHMP rozhodl o kontraindikaci pouZiti pFipravku Priorix u jedinc( se
symptomatickou, pokrocilou infekci HIV, protoze tito pacienti maji zavazné oslabeny imunitni systém,
coz zpUsobuje, Ze je u nich riziko zavaZnych zdravotnich problémd po oékovani atenuovanym virem
spalnicek. Pripravek Priorix je také kontraindikovan u lidi s urcitymi dalSimi chorobami, které zavazné
oslabuji imunitni systém.

Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil také daldi oddily souhrnu Gdajd o piipravku, véetné oddill 4.4 (zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti), 4.5 (interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce),
4.6 (fertilita, téhotenstvi a kojeni) a 5.1 (farmakodynamické vlastnosti).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 25. kvétna 2012.
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