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Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani
monovalentnich a multivalentnich vakcin proti spalnickam,
priusnicim, zardénkam a/nebo planym nestovicim

Vysledky postupd podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) €. 726/2004 a ¢lanku 31
smernice 2001/83/ES

Dne 13. prosince 2012 dokoncila Evropska agentura pro Iécivé pfipravky pfezkoumani pouzivani
monovalentnich a multivalentnich vakcin proti spalnickam, pFiusnicim, zardénkam a/nebo planym
nestovicim (MMRV) b&hem téhotenstvi a u pacientl s imunodeficienci (oslabenym imunitnim
systémem).

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze by se ani nadale nemély
tyto vakciny v téhotenstvi pouzivat, pokud vSak u téhotnych Zen dojde nedopatienim k ockovani
vakcinou proti spalni¢kam, priugnicim a/nebo zardénkédm, nemélo by to byt ddvodem pro ukonéeni
téhotenstuvi.

v vV

nadale pouzivat, jejich pouziti Ize vSak v pripadé méné zavazné imunodeficience zvazit. Vybor také
doporucil provést urcité zmény v informacich o pfipravku tak, aby z nich jasné vyplyvala rizika
a opatreni, ktera je tfeba pfijmout.

Co jsou MMRV?

MMRYV jsou vakciny, které pomahaji chranit organismus proti virové infekci vyvolavajici spalnicky,
piiudnice, zardénky a plané nestovice (které mohou zplsobit pasovy opar). Obsahuji Zivé oslabené
verze virQ, které tyto nemoci vyvolavaji. MMRV se podavaji bud’ ve formé jednotlivych vakcin na kazdou
nemoc zvlast (tzv. monovalentni vakciny), nebo ve formé& kombinovanych vakcin (tzv. multivalentni
vakciny).

Multivalentni vakciny M-M-RVAXPRO a ProQuad a monovalentni vakcina proti pasovému oparu
Zostavax jsou centralné registrovany k pouzivani v celé Evropské unii (EU). Jiz fadu let se pouzivaji

i dalsi monovalentni a multivalentni vakciny proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkam a planym
nedtovicim, které jsou registrovany na zakladé vnitrostatnich postupl v jednotlivych &lenskych statech
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EU, a to pod rliznymi obchodnimi nazvy, napiiklad Amunovax, Priorix, Priorix Tetra, Provarivax, R.O.R.
Vax, Rouvax, Trivivac, Varilrix nebo Varivax, a souvisejici nazvy.

Proc byly vakciny MMRV prezkoumavany?

Nékteré viry jsou schopny u téhotnych Zen projit placentou a nakazit dosud nenarozené dité. Zejména
zardénky mohou u déti, jejichz matky se v raném stadiu t&hotenstvi nakazily, zpGsobit malformace
(znetvoreni) a problémy tykajici se obzvlasté usi, oci a srdce (tzv. vrozeny zardénkovy syndrom), plané
nestovice pak mohou vyvolat malformace koncetin (tzv. vrozeny syndrom planych nestovic). Vakciny
MMRYV obsahuji sice oslabené, nicméné Zivé viry. Tyto viry jsou pfiliS slabé na to, aby u zdravého
dospé&lého ¢lovéka zplsobily zdravotni problémy, u t&hotnych Zen vdak neni jejich pouzivani kvdli
moZnému ohroZeni plodu povoleno. Zeny jsou také pouceny, ze béhem t¥ mésicl po o¢kovani nesméji
otéhotnét.

Déle jsou vakciny MMRV kontraindikovany u pacientl s imunodeficienci, u kterych nemusi vakcina
fungovat spravné a u nichz hrozi nebezpeci vzniku nékterého zavazného nebo rozsahlého onemocnéni.

Od doby, kdy byly tyto vakciny registrovany, vsak pfineslo jejich podavani po uvedeni na trh

a publikovana literatura nové Gdaje o jejich bezpe&nosti v t&hotenstvi a u pacientt s imunodeficienci.
Proto pozadala belgickd agentura pro 1é&ivé piipravky vybor CHMP, aby vyhodnotil pomé&r piinosd a rizik
pfi ockovani téchto skupin a vydal stanovisko k otazce, zda se registrace vakcin MMRV ma upravit, nebo
zda se ma ponechat v soucasné podobé. Soucasné Evropska komise pozadala vybor CHMP o to, aby své
uvahy rozsifil i na centralné registrované pfipravky a posoudil, zda se jejich registrace maji upravit nebo
ponechat v soucasné podobé.

Které udaje vybor CHMP prezkoumal?

Vybor CHMP piezkoumal dostupné Udaje o bezpecnosti vakcin MMRV v téhotenstvi, které pochazeji

Z jejich pouzivani po uvedeni na trh a z publikované literatury, pficemz se zaméfil na rizika spontanniho
potratu, narozeni mrtvého ditéte, malformaci, nezralosti a nizké porodni hmotnosti. Tyto udaje
zahrnovaly hldseni o vice nez 3 500 zenach, které byly v raném stadiu téhotenstvi nedopatienim
oCkovany vakcinou obsahujici viry zardének, a o vice nez 1 800 zenach, které byly béhem téhotenstvi
ockovany vakcinou obsahujici viry planych nestovic. Vybor CHMP vzal také v Uvahu dostupné pokyny
Svétové zdravotnické organizace.

U pacientd s imunodeficienci prostudoval vybor dlikazy z klinickych studii a hldSeni o pouzivani vakcin
po jejich uvedeni na trh.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Riziko sice nelze zcela vyloucit, ale z vice nez 5 300 hladenych pFipadl Zen, které byly v t&hotenstvi
nedopatienim ockovany vakcinou MMRV, neni uveden ani jeden pfipad vrozeného zardénkového
syndromu nebo vrozeného syndromu planych nestovic. Vyskyt malformaci nebo spontannich potratd

u Zen, které byly v téhotenstvi vystaveny vakciné MMRYV, neni vyssi, nez pfedpokladany vyskyt

u neoc¢kovanych zen. Dlkazy, véetné nasledného sledovéni nékterych ptipadd, vak nejsou dostatecné,
aby si vybor mohl byt jist, Ze neexistuje zadna souvislost. Z dlkaz{ vyplyva, Ze ot&hotnéni neni tfeba
odkladat déle nez jeden mésic po ockovani.

U pacientd se zavaznou imunodeficienci, ktefi byli o¢kovani vakcinami obsahujicimi Zivé viry, hrozilo
nebezpedi zavaznych nezadoucich G&inkd, avéak u pacientd s mirnéj&i imunodeficienci, véetné pacientd
nakazenych virem HIV, ale s dostate¢nym poc¢tem CD4 bunék (druh bilych krvinek dileZitych pfi boji

s infekcemi) v krvi, z dikaz{ vyplynulo, Ze podani vakcin MMRV je zfejmé bezpeéné a ptinosné.
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Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl a védeckych diskusi v rémci vyboru dospél vybor CHMP

k zavéru, Ze v téhotenstvi a v pfipadech zadvazné imunodeficience pfinosy vakcin MMRV nepirevysuji
jejich rizika, a proto doporucil, aby v téchto pripadech bylo ockovani i nadale kontraindikovano. U zen,
které chtéji otéhotnét, se vsak doporucuje odlozit otéhotnéni pouze o jeden mésic po ockovani, pricemz
v pfipadé téhotnych Zen, které jsou nedopatienim ockovany vakcinou proti zardénkam, nemusi byt toto
oc¢kovani ddvodem pro ukonéeni t&hotenstvi. O¢kovani Ize zvazit i u pacientl s méné zavaznou
imunodeficienci, pokud pfinosy prevysuiji rizika. (To se netyka vakciny Zostavax, ktera ma jinou silu a
jiné indikace.) Informace o pfipravku je tfeba upravit tak, aby tyto zmény odrazely.

VSechny zmény v informacich pro Iékafe a pacienty jsou pro vakcinu M-M-RVAXPRO uvedeny zde, pro
vakcinu ProQuad zde, pro vakcinu Zostavax zde a pro vakciny registrované na zakladé vnitrostatnich
postupl zde.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty?

e Téhotné Zeny by nemély byt monovalentnimi ani multivalentnimi vakcinami MMRV ockovany.
Pokud je Zena téhotna nebo se domniva, ze by mohla byt téhotna, méla by to pred ockovanim
kteroukoli z téchto vakcin ozndmit Iékafi nebo zdravotni sestre.

e Zeny oc¢kované nékterou z téchto vakcin by mély dodrzovat pislu$nd opatieni, aby v pribéhu
jednoho mésice po ockovani neotéhotnély.

e Nicméné pokud Zena v pribé&hu jednoho mésice po ockovani nékterou z téchto vakcin otéhotni,
neznamena to, Ze je plod urcité ohroZen, ani Ze je tfeba téhotenstvi ukondit.

e Pacienti se zavazné oslabenym imunitnim systémem nesméji byt témito vakcinami ockovani.
U pacientl s méné zavaznym oslabenim imunitniho systému Ize o¢kovani zvazit, i kdyz toto
ocCkovani neposkytuje vzdy stejnou ochranu jako u osob se zdravym imunitnim systémem.

e Pacienti by se s pfipadnymi dotazy méli obratit na svého |ékafe nebo lékarnika.
Jaka jsou doporuceni pro predepisujici Iékare?

e Ockovani vakcinou MMRV je i nadale u téhotnych Zen a u pacientl se zavaznou humoralni nebo
bunécnou imunodeficienci (napf. zavaznou kombinovanou imunodeficienci, agamaglobulinemii
nebo AIDS) kontraindikovano.

e Zeny je tieba poucit, ze po dobu jednoho mésice po ockovani vakcinou MMRV nesméji ot&hotnét.
Nicméné pokud k ockovani vakcinou obsahujici viry zardének béhem téhotenstvi nedopatifenim
dojde, neni to dlvodem k ukonéeni t&hotenstvi.

e U déti nakazenych virem HIV je oCkovani kontraindikovano, pokud vykazuji vékové specificky
procentudlni podil CD4+ bunék niz&i nez 25 % (u déti mladsich 12 mésicl), nizsi nez 20 % (u déti
ve véku 12 aZ 35 mésicl) & nizéi neZ 15 % (u déti ve véku 36 aZ 59 mésicl).

e U pacientl s nékterymi typy imunodeficience Ize o¢kovani zvazit, pokud jeho ptinosy prevysuji
rizika (to se tyka napfiiklad pacientl s asymptomatickou infekci HIV, se selektivni deficienci podtiidy
IgG, vrozenou neutropenii, chronickym granulomat6znim onemocnénim a deficitem
komplementového systému).

o U pacient{ s oslabenou imunitou nemusi po o¢kovani dojit ke vzniku odpovidajici imunity, a proto je
tfeba je sledovat, zda se u nich poté, co se dostanou do kontaktu se spalnickami, pFiusnicemi,
zardénkami nebo planymi nestovicemi, tato onemocnéni nasledné neprojevi.

Evropska komise vydala rozhodnuti pro vakciny MMRV podle ¢lanku 31 dne 28. Gnora 2013.
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Evropska komise vydala opravné rozhodnuti pro vakciny MMRV podle ¢lanku 31 dne 27. ¢ervna 2013.
Evropska komise vydala rozhodnuti pro vakcinu M-M-RVVAXPRO podle ¢lanku 20 dne 20. Unora 2013.
Evropska komise vydala rozhodnuti pro vakcinu ProQuad podle ¢lanku 20 dne 18. Gnora 2013.

Evropska komise vydala rozhodnuti pro vakcinu Zostavax podle ¢lanku 20 dne 13. Unora 2013.

Aktualni znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro vakcinu M-M-RVAXPRO je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.

Aktualni znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro vakcinu ProQuad je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.

Aktualni znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro vakcinu Zostavax je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.
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