I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tuulerdugete vaktsiini (elusvaktsiin)
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Silmas pidades kirjanduses avaldatud juhtu, kus dgeda liimfoblastse leukeemiaga immuunkomprimeeritud
patsiendil, kes sai korduvat immunosupressiivset ravi, tekkisid vaktsiini manustamise tagajérjel
surmloppega tuulerduged, on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et pohjuslik seos Varilrixi
ja surmldppe vahel on vdhemalt pohjendatud voimalus, hoolimata tdsiasjast, et patsiendi vaktsineerimine
viidi 1dbi vastavalt Varilrixi ravimi omaduste kokkuvétte 10igus 4.4 toodud hoiatusele ,,isikutele, kellel on
suur risk raske kuluga tuulerdugete tekkeks*. Ravimiohutuse riskihindamise komitee on arvamusel, et
Varilrixi ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.4 tuleb ajakohastada, et hoiduda soovitamast ooteperioodi
immunosupressiivse ravi/keemiaravi Idpetamise ja norgestatud elusvaktsiinide (nagu Varilrix) manustamise
vahel, mis monede patsientide puhul v3ib olla liiga lithike, nagu on vélja toodud mitmetes Euroopa riikides
kehtivates soovitustes norgestatud elusvaktsiinide manustamise kohta immuunkomprimeeritud isikutele.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike jareldustega ja
soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Tuulerdugete vaktsiini (elusvaktsiin) kohta tehtud teaduslike jérelduste pohjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et Varilrixi kasulikkuse ja

riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta Varilrixi miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst Hbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o L[oik4.4
Hoiatust isikutele, kellel on suur risk raske kuluga tuulerdugete tekkeks, tuleb muuta jargmiselt:
Isikud, kellel on suur risk raske kuluga tuulerougete tekkeks

Isikute kohta, kellel on suur risk raske kuluga tuulerdugete tekkeks, on Varilrix’i (+4°C ravimvorm)
kliinilistest uuringutest saadud vaid piiratud hulgal andmeid.

Teatud immuunpuudulikkusega patsiente voib vaktsineerida juhul, kui saadav kasu iiletab riskid (nt
asiimptomaatilise HI'V korral, IgG alamklassi puudulikkused, kaasasiindinud neutropeenia, krooniline
granulomatoosne haigus ning komplemendi siisteemi puudulikkus).

Immuunpuudulikkusega patsiendid, kellel puuduvad selle vaktsineerimise suhtes vastunédidustused (vt
161k 4.3), ei pruugi reageerida sama hésti kui normaalse immuunsiisteemiga isikud, mistottu moned neist
patsientidest vdivad kontakti korral siiski tuulerdugetesse nakatuda, hoolimata korrektsest vaktsiini
manustamisest. Neid patsiente tuleb hoolikalt jélgida tuulerdugete siimptomite suhtes.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrithma koosolek novembris 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine litkmesriikide
pidevatele asutustele:

5. jaanuar 2026

Seisukoha rakendamine liikkmesriikides (miitigiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

26. veebruar 2026




