EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

21. dubna 2021
EMA/104511/2021
EMEA/H/A-30/1499

Sjednoceni pouzivani pripravku Varilrix (zivy oslabeny
virus varicella [kmen OKA]) v EU

Dne 25. Unora 2021 Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) dokoncila pfezkum pFipravku
Varilrix a doporucila zmé&nu informaci o pfedepisovani s cilem sjednotit zplsob pouZivani tohoto
|éCivého pripravku v EU.

Co je pripravek Varilrix?

Varilrix je vakcina pouzivana k ochrané jedincl pied planymi ne&tovicemi.

Pripravek Varilrix obsahuje malé mnoZstvi atenuované (oslabené) formy viru varicella, coz je virus
zplsobujici plané nestovice. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla), jak télo branit proti onemocnéni. Jakmile je jedinci podan pfipravek Varilrix, jeho imunitni
systém rozpozna virus jako ,cizorody" a vytvari proti nému protilatky. V budoucnu tak bude imunitni

systém jedince pfi jeho kontaktu s timto virem schopen vytvaret protilatky rychleji.
Proc byl pripravek Varilrix prezkoumavan?

PFipravek Varilrix byl v EU registrovan na zakladé vnitrostatnich postupt. Tato skute¢nost vedla

k odliSnostem mezi ¢lenskymi staty ohledné mozného pouZiti tohoto Iécivého pfipravku, coz se
projevilo v rozdilnych informacich o pfedepisovani [souhrnech (dajl o ptipravku, oznadeni na obalu
a pribalovych informacich] v zemich, ve kterych je tento IéCivy pfipravek dodavan na trh.

Dne 29. kvétna 2020 spolecnost GlaxoSmithKline Biologicals, kterd pfipravek Varilrix dodava na trh,
postoupila zalezitost agentufe EMA za Gcelem sjednoceni registraci pro tento pfipravek v ramci EU.
Jaky je vysledek prezkumu?

Po vyhodnoceni dostupnych Gdajd o pouzivani piipravku Varilrix dospéla agentura k zavéru, Ze by
souhrn Udajl o pfipravku mél byt sjednocen. Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

PFipravek Varilrix mdzZe byt podavan od véku 12 mésicl k ochrané proti planym nestovicim (varicella).
Za urditych okolnosti mize byt pouzit také k vakcinaci kojenct ve véku od 9 mésica.
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PFipravek Varilrix Ize pouzit rovnéz do 3 dnl od expozice jedince planym nestovicim; to mdze pomoci
predejit rozvinuti tohoto onemocnéni nebo snizit jeho zavaznost.

PFipravek Varilrix Ize podavat jedincim s vysokym rizikem zdvazného pribé&hu planych nestovic.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Vakcinu Ize podat injekéné pod kdZi nebo do svalu, a to bud’ do horni &asti paZe, nebo do vné&jsi &asti
stehna. Osobam s poruchami krvacivosti (jako je trombocytopenie nebo jakakoli porucha srazlivosti
krve) ma byt pFipravek Varilrix podavan injekéné pod kizi.

Jedinclm od 12 mé&sicd véku maji byt podany dvé davky pfipravku Varilrix s odstupem nejméné
6 tydn(. Doba mezi prvni a druhou davkou nesmi byt kratsi nez 4 tydny.

U kojencd ve véku od 9 do 11 mésicl ma byt doba mezi témito dvéma davkami nejméné 3 mésice.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Varilrix nesméji uzivat osoby s oslabenym imunitnim systémem; to, zda je jim vakcina
podana, zavisi na Urovni jejich obranného systému.

Osobam, u nichz doslo k alergické reakci na kteroukoli slozku pripravku Varilrix nebo jakoukoli jinou
vakcinu proti varicelle, nema byt vakcina Varilrix podana. Kromé toho by vakcina neméla byt podana
osobam s alergii na antibiotikum neomycin. Osoby, u nichz se po pfimém koznim kontaktu

s neomycinem objevila vyrazka, sice mohou byt o¢kovany, avSak mély by si o tom nejprve pohovofit
s lékarem.

Pfipravek Varilrix se rovnéz nesmi pouzivat béhem téhotenstvi, pficemz po dobu jednoho mésice po
ocCkovani je nutné se vyvarovat otéhotnéni.

Dalsi zmény

Byly sjednoceny také dal$i body souhrnu tidajd o pripravku, véetné bodl 4.4 (Zvlastni upozornéni

a opatfeni pro pouziti), 4.5 (Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce), 4.6 (Fertilita,
téhotenstvi a kojeni), 4.7 (U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje), 4.8 (NeZadouci t¢inky) a 5.1
(Farmakodynamické vlastnosti).

Patfi¢nym zplsobem byla aktualizovana i p¥ibalova informace.

Platné znéni informaci pro |ékare a pacienty je dostupné zde.

Dalsi informace o prezkumu

Pfezkum ptipravku Varilrix byl zahajen dne 25. ¢ervna 2020 na zadost drzitele rozhodnuti o registraci,
spolec¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals, podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otdzky tykajici se humannich 1égivych pFipravkd.

Rozhodnuti Evropské komise platné v celé EU bylo vydano dne 21. dubna 2021.
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