Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for varicellavaccine
(levende) er de videnskabelige konklusioner folgende:

Pé baggrund af et tilfelde i litteraturen, der rapporterede om en vaccinerelateret varicellainfektion med
dedelig udgang hos en immunkompromitteret patient med akut lymfoblaster leukaemi under re-
induktions- immunsuppressiv behandling, vurderer PRAC, at en arsagssammenhang mellem Varilrix
og den dedelige udgang, i det mindste er en rimelig mulighed, pa trods af at patienten blev vaccineret i
overensstemmelse med advarslen for 'Personer med hgj risiko for svaer varicellasygdom', som angivet
i pkt. 4.4 1 SmPC for Varilrix. PRAC vurderer, at pkt. 4.4 i SmPC for Varilrix ber @ndres for at undga
anbefaling af en ventetid mellem seponering af immunsuppressivbehandling/kemoterapi og
administrationen af levende sveekkede vacciner sdsom Varilrix, som kan veaere for kort for nogle
patienter, som angivet i de eksisterende anbefalinger fra flere europaiske lande vedrerende
administrationen af levende svaekkede vacciner til immunkompromitterede personer.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for varicellavaccine (levende) er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for laegemidlet/lazgemidlerne indeholdende varicellavaccine
(levende) forbliver uendret under forudsatning af, at de foreslaede @ndringer indferes i

produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsforingstilladelsen/-tilladelserne sndres.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

e Pkt 4.4

Advarslen til personer med hgj risiko for sveaer varicellasygdom skal endres som felger:
Personer med hoj risiko for sveer varicellasygdom

Der er kun begrensede data fra kliniske forseg tilgaengelige for Varilrix (+4 °C formulering) hos
personer med hgj risiko for sver varicellasygdom.

Vaccination kan overvejes hos patienter med udvalgte immundefekter, hvor fordelene opvejer
risiciene (f.eks. asymptomatiske HIV-patienter, [gG-subklassedefekter, medfedt neutropeni, kronisk
granulomates sygdom og komplementmangelsygdomme).

Immunkompromitterede patienter, der ikke har kontraindikationer for denne vaccination (se pkt. 4.3),
vil muligvis ikke reagere lige sa godt som immunkompetente personer, og nogle af disse patienter kan
derfor fa varicellasygdom ved kontakt, pa trods af korrekt vaccineadministration. Disse patienter ber
overvages ngje for tegn pa varicellasygdom.




Bilag II1

Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-madet 1 november 2025

(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om a&ndringen):

Oversettelserne af bilagene til indstillingen 05.01.2026
sendes til de nationale kompetente

myndigheder:

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne 26.02.2026




