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Resultatet af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 35 i direktiv
2001/82/EF (EMEA/V/A/142)

Den 15. april 2021 afsluttede Det Europaeiske Leegemiddelagentur (agenturet) en gennemgang af
sikkerheden og virkningen af modificerede levende vacciner mod porcin reproduktions- og
respirationssygdom (PRRS). Agenturets Udvalg for Veterinaerlaegemidler (CVMP) konkluderede, at
fordelene ved modificerede levende PRRS-virusvacciner fortsat opvejer risiciene, og at der bgr tilfgjes
yderligere advarsler i produktinformationen for fortsat at sikre risikofri anvendelse af disse vacciner.

Hvad er modificerede levende PRRS-virusvacciner?

Modificerede levende vacciner mod porcin reproduktions- og respirationssygdom (modificerede levende
PRRS-virusvacciner) anvendes i vid udstraekning til at reducere den kliniske virkning af sygdommen,
reducere forekomsten af virusset i blodet hos inficerede svin samt virusoverfgrslen i vaccinerede
populationer. Hos gylte/sger kan sygdommen medfgre lavere faringsrater, gget antal aborter,
dedfedsler, mumificerede fostre samt svagelige levendefgdte smagrise og dgdsfald, mens
respirationssygdommen hos diende og fravaennede grise kan give hgj dgdelighed. Levende vacciner
indeholder stammer af levende PRRS-virus, der er blevet sveekket, s& de ikke fordrsager sygdom, men
udskillelse af vaccinestammen kan forekomme i et variabelt tidsrum efter vaccinationen, alt efter
hvilken vaccinestamme der er tale om.

Modificerede levende PRRS-virusvacciner er tilgeengelige i alle EU-medlemsstater.

Hvorfor blev modificerede levende PRRS-virusvacciner vurderet igen?

Efter et tilfaelde af en genetisk rekombination mellem to modificerede levende PRRS-virusvacciner
gennemgik CVMP de foreliggende data om det centralt godkendte veterinzerlaegemiddel Suvaxyn PRRS
MLV. Den 18. juni 2020 vedtog CVMP en udtalelse!, hvoraf det fremgik, at benefit/risk-forholdet for
produktet fortsat var positivt, og at der ikke var identificeret nogen produktspecifikke betaenkeligheder
for Suvaxyn PRRS MLV, som ville ggre produktet forskelligt fra andre godkendte modificerede levende

! CVMP's videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendringen af produktresuméet og indlaegssedlen for Suvaxyn PRRS MLV —
link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-conclusion/suvaxyn-prrs-mlv-epar-scientific-conclusions-grounds-amendment-summary-product-characteristics_en.pdf

PRRS-virusvacciner, hvad angar potentialet for rekombination. Derudover anbefalede udvalget, at der
skulle tilfgjes flere advarsler i produktinformationen for Suvaxyn PRRS MLV, men det blev anerkendt,
at sddanne advarsler ogsa ville gaelde for andre PRRS MLV-vacciner, der er godkendt i EU.

Den 6. juli 2020 anmodede Europa-Kommissionen derfor CVMP om at foretage en vurdering af
benefit/risk-forholdet for modificerede levende PRRS-virusvacciner og fremsaette en udtalelse om,
hvorvidt markedsfgringstilladelserne for disse vacciner bgr opretholdes, a&ndres, suspenderes eller
traekkes tilbage i hele EU.

Hvilke data gennemgik CVMP?

CVMP gennemgik laagemiddelovervagningsdata, studier af vaccinevirusudskillelse og -spredning,
videnskabelig litteratur og forslag til risikominimeringsforanstaltninger fra de pédgaeldende indehavere
af markedsfgringstilladelse.

Hvilke konklusioner traf CVMP?

Efter vurdering af de foreliggende data og den videnskabelige drgftelse i udvalget konkluderede CVMP,
at fordelene ved modificerede levende PRRS-virusvacciner fortsat opvejer risiciene, og at produkterne
fortsat anses for at vaere et passende redskab til handtering af PRRS-virusinfektion/-sygdom i Europa.
Udvalget anbefalede, at der tilfgjes visse advarsler til produktinformationen for at begraense risikoen
for, at modificerede levende PRRS-virus cirkulerer, og for at reducere risikoen for og hyppigheden af
rekombination mellem PRRS-virus, herunder PRRS-vaccinestammer.

De fuldstaendige andringer, der foretages i produktinformationen, er beskrevet i bilag III til CVMP's
udtalelse under "All documents" (alle dokumenter).

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 13. juli 2021.
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