Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para la
vacuna antivaricela (virus vivos), las conclusiones cientificas son las siguientes:

En base al caso bibliografico por el que se notifica una infeccion por varicela derivada de la vacuna
con desenlace mortal en un paciente inmunocomprometido con leucemia linfoblastica aguda, sometido
a tratamiento inmunosupresor de reinduccion, el PRAC considera que es, cuanto menos, una
posibilidad razonable la existencia de una relacion causal entre Varilrix y el desenlace mortal, a pesar
de que el paciente haya sido vacunado de acuerdo con la advertencia para “Personas con riesgo alto de
padecer una varicela grave” tal y como se indica en la seccion 4.4 de la ficha técnica de Varilrix. El
PRAC considera que se debe actualizar la seccion 4.4 de la ficha técnica para evitar recomendar un
periodo de espera entre la interrupcion de la terapia inmunosupresora/quimioterapia y la
administracion de vacunas vivas atenuadas tales como Varilrix que pueda ser demasiado corto para
algunos pacientes, tal y como indican las recomendaciones existentes de varios paises europeos
respecto a la administracion de vacunas vivas atenuadas en personas inmunocomprometidas.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales
del PRAC y los motivos de la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion
De acuerdo con las conclusiones cientificas para la vacuna antivaricela (virus vivos), el CMDh
considera que el balance beneficio-riesgo de Varilrix no se modifica sujeto a los cambios propuestos

en la informacion del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion.



Anexo I1

Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachadeo-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

e Seccion 4.4

La advertencia para personas con riesgo alto de padecer una varicela grave se debe modificar como se
indica a continuacion:

Personas con riesgo alto de padecer una varicela grave

Soélo hay datos limitados de ensayos clinicos realizados con Varilrix (formulacién +4°C) en personas
con riesgo alto de padecer una varicela grave.

Se puede considerar la vacunacion en pacientes con determinadas inmunodeficiencias donde los
beneficios sobrepasan a los riesgos (p.ej., personas con VIH asintomadticas, deficiencias de subclases
de IgG, neutropenia congénita, enfermedad granulomatosa cronica y enfermedades con déficit del
complemento).

Los pacientes inmunocomprometidos que no tienen contraindicacion para esta vacunacion (ver
seccion 4.3) pueden no responder tan bien como los individuos inmunocompetentes; por lo tanto,
algunos de estos pacientes pueden adquirir varicela en caso de contacto, a pesar de la apropiada
administracion de la vacuna. En estos pacientes se debe hacer un seguimiento cuidadoso de la
aparicion de signos de varicela.
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de noviembre de 2025

Miembros (presentacion de la variacion por
parte del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):

Envio a las Autoridades Nacionales 05/01/2026
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacién del dictamen por los Estados 26/02/2026




