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El uso de Varilrix (virus vivo atenuado de la varicela-
zoster [cepa OKA]) se armonizara en la UE

El 25 de febrero de 2021, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) finalizé una revision de Varilrix y
recomendd modificar la ficha técnica para armonizar la forma en que se utiliza el medicamento en la
UE.

éQué es Varilrix?

Varilrix es una vacuna utilizada para proteger a las personas frente a la varicela.

Varilrix contiene una pequefia cantidad de una forma atenuada (debilitada) del virus de la varicela-
zOster, que causa la varicela. Las vacunas actian «ensenando» al sistema inmunitario (las defensas
naturales del organismo) a defenderse frente a una enfermedad. Cuando se vacuna a una persona con
Varilrix, su sistema inmunitario reconoce el virus como «extrafio» y fabrica anticuerpos contra él. En
adelante, el sistema inmunitario podra producir anticuerpos mas deprisa cuando la persona entre en
contacto con este virus.

éPor qué se reviso Varilrix?

Varilrix se ha autorizado en la UE mediante procedimientos nacionales, lo que ha provocado
discordancias entre los Estados miembros con respecto a la forma en que se puede utilizar el
medicamento, como reflejan las diferencias observadas en la informacion de prescripcion [ficha técnica
o resumen de las caracteristicas del producto (RCP), etiquetado y prospecto] en los paises donde se
comercializa el producto.

El 29 de mayo de 2020, GlaxoSmithKline Biologicals, la compafiia que comercializa Varilrix, remitié el
asunto a la EMA para armonizar las autorizaciones de comercializacion de Varilrix en la UE.

éCual es el resultado de la revision?

Tras examinar los datos disponibles sobre el uso de Varilrix, la Agencia concluyé que debia
armonizarse la ficha técnica. Los aspectos armonizados son:

4.1 Indicaciones terapéuticas
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Varilrix puede administrarse a partir de los 12 meses de edad para proteger frente a la varicela. En
algunas circunstancias, también se puede utilizar para vacunar a bebés a partir de 9 meses de edad.

Varilrix también se puede utilizar en los 3 dias posteriores a la exposiciéon a una persona con varicela;
esto puede ayudar a prevenir la varicela o reducir la gravedad de la enfermedad.

Varilrix se puede administrar a personas con un riesgo elevado de varicela grave.

4.2 Posologia y forma de administracién

La vacuna puede administrarse mediante una inyeccién subcutanea o intramuscular en el brazo o la
parte exterior del muslo. En las personas con trastornos hemorragicos (como trombocitopenia o
cualquier trastorno de la coagulacion) Varilrix debe administrarse mediante una inyeccién subcutanea.

Los pacientes mayores de 12 meses de edad deben recibir 2 dosis de Varilrix con al menos 6 semanas
de diferencia. El tiempo entre la primera y la segunda dosis no debe ser inferior a 4 semanas.

En bebés de 9 a 11 meses de edad, el tiempo entre las 2 dosis debe ser de al menos 3 meses.

4.3 Contraindicaciones

Varilrix no debe utilizarse en personas con un sistema inmunitario debilitado; la administracion de la
vacuna dependera del nivel de defensas inmunitarias.

Las personas que hayan tenido una reaccion alérgica a alguno de los componentes de Varilrix o
cualquier otra vacuna contra la varicela no deberan recibir Varilrix. Asimismo, las personas alérgicas al
antibiotico neomicina no deberan recibir la vacuna. No obstante, las personas que hayan
experimentado una erupcién cutanea tras el contacto directo de la piel con neomicina pueden
vacunarse, pero deben consultar primero con un médico.

Varilrix no debe administrarse durante el embarazo; ademas, debera evitarse el embarazo hasta
pasado un mes desde la vacunacion.

Otros cambios

Otras secciones de la ficha técnica que se van a armonizar son las secciones 4.4 (Advertencias y
precauciones especiales de empleo), 4.5 (Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccion), 4.6 (Fertilidad, embarazo y lactancia), 4.7 (Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas), 4.8 (Reacciones adversas) y 5.1 (Propiedades farmacodinamicas).

El prospecto debe ser modificado en consecuencia.

La informacion modificada dirigida a los médicos y pacientes puede encontrarse aqui.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Varilrix se inicié el 25 de junio de 2020 a instancias del titular de la autorizacién de
comercializacién, GlaxoSmithKline Biologicals, conforme al articulo 30 de la Directiva 2001/83/CE.

La revision corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, responsable
de los aspectos relativos a los medicamentos de uso humano.

El 21 de abril de 2021 se publicd una Decisiéon de la Comisién Europea valida en toda la UE.
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