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Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/142)

El 15 de abril de 2021, la Agencia Europea de Medicamentos (la Agencia) finalizd una revision de la
seguridad y la eficacia de las vacunas vacunas de virus vivo modificado (VVM) contra el sindrome
disgenésico y respiratorio porcino (SDRP). El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) de la
Agencia concluyd que los beneficios de las vacunas de virus vivo modificado contra el SDRP siguen
siendo mayores que los riesgos y que deben incluirse advertencias adicionales en la informacion sobre
el producto para seguir garantizando el uso seguro de estas vacunas.

éQué son las vacunas de virus vivo modificado contra el SDRP?

Las vacunas de virus vivo modificado contra el sindrome disgenésico y respiratorio porcino (vacunas
VVM contra el SDRP), se utilizan ampliamente para reducir el impacto clinico de la enfermedad, la
presencia del virus en la sangre de cerdos infectados y la transmision del virus en poblaciones
vacunadas. La enfermedad en cerdas nuliparas o adultas puede dar lugar a tasas de parto mas bajas,
aumento de los abortos, mortinatos, fetos momificados, asi como lechones débiles y muertes, mientras
que la enfermedad respiratoria en cochinillos y cerdos destetados puede dar lugar a tasas altas de
mortalidad. Las vacunas vivas contienen cepas del virus vivo del SDRP que han sido debilitadas para
no causar la enfermedad, aunque la cepa de la vacuna puede excretarse durante un periodo variable
de tiempo tras la vacunacion, en funcién de la cepa de la vacuna.

Todos los Estados miembros de la UE cuentan con vacunas de virus vivo modificado contra el SDRP.

éPor qué se revisaron las vacunas de virus vivo modificado contra el SDRP?

Tras un caso de recombinacion genética entre dos vacunas de virus vivo modificado contra el SDRP, el
CVMP revisé los datos disponibles sobre el medicamento veterinario Suvaxyn PRRS MLV, autorizado
por el procedimiento centralizado. El 18 de junio de 2020, el CYMP adoptoé un dictamen?! en el que
afirmaba que la relacion riesgo/beneficio del producto seguia siendo positiva y que no se habia

! Conclusiones cientificas y motivos de la modificacién de la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto y el
prospecto del CVMP en relacién con Suvaxyn PRRS MLV - enlace
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identificado ninguna preocupacién especifica en relacion con Suvaxyn PRRS MLV que pudiera hacer
que, en términos de posibilidad de recombinacion, el medicamento fuera diferente a otras vacunas
VVM contra el SDRP ya autorizadas. Ademas, el Comité recomendd que se incluyeran varias
advertencias en la informacion sobre el producto de Suvaxyn PRRS MLV, pero esto puso en evidencia
que dichas advertencias también serian aplicables a otras vacunas VVM contra el SDRP autorizadas en
la Union Europea (UE).

En consecuencia, el 6 de julio de 2020, la Comisién Europea solicité al CVMP que realizara una
evaluacién de la relacion riesgo/beneficio de las vacunas VVM contra el SDRP y que emitiera un
dictamen sobre si las autorizaciones de comercializacién de estas vacunas debian mantenerse,
modificarse, suspenderse o retirarse en toda la UE.

éQué datos ha examinado el CVMP?

El CVMP reviso los datos de farmacovigilancia, los estudios sobre la eliminacidn y propagacidn del virus
de la vacuna, la bibliografia cientifica y las propuestas de medidas de mitigacion del riesgo presentadas
por los titulares de las autorizaciones de comercializacién afectados.

éCuales han sido las conclusiones del CVMP?

Basandose en la evaluacion de los datos actualmente disponibles y en el debate cientifico en el seno
del Comité, el CVMP concluy6 que los beneficios de las vacunas VVM contra el SDRP siguen siendo
mayores que los riesgos y que estos medicamentos siguen considerandose una herramienta adecuada
para el tratamiento de la infeccién/enfermedad causada por el virus del SDRP en Europa. El Comité
recomendd que se incluyeran determinadas advertencias en la informacidn sobre el producto con el fin
de limitar la posibilidad de que los virus vivos modificados del SDRP circulen y de reducir el riesgo y la
frecuencia de recombinacion entre dichos virus, incluidas las cepas de las vacunas contra el SDRP.

En el anexo III del dictamen del CVMP, en la pestafia «All documents», se detallan todos los cambios
efectuados en la informacién sobre el producto.

La Comisidn Europea adoptd una decision el 13 de julio de 2021.
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