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Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi (PRRS)
modifitseeritud viiruse elusvaktsiinide labivaatamise teave
Direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase esildismenetluse (EMEA/V/A/142)
tulemused

15. aprillil 2021 I6petas Euroopa Ravimiamet (EMA) sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi (PRRS)
modifitseeritud viiruse elusvaktsiinide ohutuse ja efektiivsuse Idbivaatamise. EMA veterinaarravimite
komitee jdreldas, et modifitseeritud PRRS-elusviiruse vaktsiinide kasulikkus letab endiselt riske ja
ravimiteabesse tuleb lisada taiendavad hoiatused, et tagada ka edaspidi nende vaktsiinide ohutu
kasutamine.

Mis on modifitseeritud PRRS-viiruse elusvaktsiinid?

Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi modifitseeritud viiruse elusvaktsiine ehk PRRS-MLV-vaktsiine
kasutatakse laialdaselt haiguse kliinilise mdju vdhendamiseks, nakatunud sigade veres viiruse
esinemise ning vaktsineeritud populatsioonides viiruse leviku véhendamiseks. Haiguse tottu vdib
nooremistel/emistel vaheneda poegivus (slindide maar), sageneda tiinuse katkemine, kasvada surnult
stindinud, mumifitseerunud ja norkade elusalt siindinud pdrsaste ning surmade arv, samas vo0ib
respiratoorne haigus pdhjustada piimapdrsaste ja voorutatud porsaste suurt suremust. Elusvaktsiinid
sisaldavad ndrgestatud PRRS-viiruse tlvesid, mis ei pohjusta haigestumist, kuid vaktsiinittvi vdib
erituda varieeruva aja jooksul pdrast vaktsineerimist, olenevalt vaktsiinitiivest.

Modifitseeritud PRRS-viiruse elusvaktsiine turustatakse kdigis ELi liikmesriikides.
Miks modifitseeritud PRRS-viiruse elusvaktsiinid uuesti labi vaadati?

Kahe PRRS-MLV-vaktsiini vahelise geneetilise rekombinatsiooni juhtumi jarel vaatas veterinaarravimite
komitee |abi tsentraliseeritud milgiloaga veterinaarravimi Suvaxyn PRRS MLV olemasolevad andmed.
18. juunil 2020 vottis veterinaarravimite komitee vastu arvamuse,! milles kinnitati, et vaktsiini
kasulikkuse ja riski tasakaal on endiselt positiivne ning Suvaxyn PRRS MLV puhul ei ole tuvastatud
vaktsiinispetsiifilist probleemi, mis eristaks seda vaktsiini teistest modifitseeritud PRRS-viiruse
mutgiloaga elusvaktsiinidest seoses voimaliku rekombinatsiooniga. Lisaks soovitas komitee lisada

! Veterinaarravimite komitee teaduslikud jareldused ning Suvaxyn PRRS MLV ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe
muutmise alused - 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

Suvaxyn PRRS MLV ravimiteabesse mitu hoiatust, kuid tunnistati, et need hoiatused kehtiksid ka
muude Euroopa Liidus muigiloa saanud PRRS-MLV-vaktsiinide suhtes.

Seetottu palus Euroopa Komisjon 6. juulil 2020 veterinaarravimite komiteel hinnata modifitseeritud
PRRS-viiruse elusvaktsiinide kasulikkuse ja riski tasakaalu ning esitada arvamus nende vaktsiinide
miugilubade séilitamise, muutmise, peatamise voi tlihistamise kohta kogu ELis.

Mis andmed veterinaarravimite komitee labi vaatas?

Veterinaarravimite komitee vaatas labi ravimiohutuse jarelevalve andmed, vaktsiiniviiruse eritumise ja
levimise uuringud, teaduskirjanduse ning asjaomaste miuugiloa hoidjate esitatud
riskivdhendusmeetmete ettepanekud.

Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

Tuginedes praegu kattesaadavate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule,
jareldas veterinaarravimite komitee, et modifitseeritud PRRS-viiruse elusvaktsiinide kasulikkus Uletab
endiselt riske ja et ravimeid peetakse jatkuvalt asjakohaseks vahendiks PRRS-viiruse
infektsiooni/haiguse haldamiseks Euroopas. Komitee soovitas lisada ravimiteabesse teatud hoiatused,
et piirata modifitseeritud PRRS-elusviiruste ringluse vdimalust ning vahendada PRRS-viiruste, sh PRRS-
vaktsiinitiivede rekombinatsiooni riski ja sagedust.

Taielik Glevaade ravimiteabe muudatustest on veterinaarravimite komitee arvamuse III lisa jaotises
~K0Oik dokumendid".

Euroopa Komisjoni tegi otsuse 13. juulil 2021.
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