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Teave Priorixi (leetrite, mumpsi ja punetiste
(elus)vaktsiin) kohta
Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase esildismenetluse tulemused

15. martsil 2012 I6petas Euroopa Ravimiamet Priorixi labivaatamise. Euroopa Ravimiameti
inimravimite komitee jareldas, et Priorixi madramise teave tuleb Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on Priorix?

Priorix on vaktsiin, mida kasutatakse kaitseks leetrite, mumpsi ja punetiste eest. Seda tohib kasutada
taiskasvanutel, noorukitel ja vAhemalt 9-kuustel lastel.

Priorix sisaldab vaikeseid koguseid ndrgestatud viiruste vorme, mis p&hjustavad leetreid, mumpsi ja
punetisi. Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsisteemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme) kaitsma
organismi haiguse eest. Kui inimesele manustatakse Priorixi, peab immuunsisteem viirusi voorasteks
ja tekitab nende vastu antikehi. Kui immuunsisteem puutub nende viirustega kokku hiljem uuesti,
tekivad antikehad kiiremini.

Priorixi turustatakse Euroopa Liidu kdigis liikkmesriikides ning Norras ja Islandil. Ravimit turustab

ettevote GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals.

Miks Priorixi taotlus uuesti labi vaadati?

Priorix kiideti Euroopa Liidus heaks riiklike menetluste kaudu. Seetdttu on ravimi naidustused, ravimi
omaduste kokkuvdtted, margistus ja pakendi infoleht Priorixi turustavates lilkmesriikides erinevad.

Lahknevate riiklike seisukohtade tdttu tegi GlaxoSmithKline Biologicals 20. mail 2011 inimravimite
komiteele esildise, et Uhtlustada Priorixi mutgiload Euroopa Liidus.
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Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jareldas inimravimite
komitee, et ravimi omaduste kokkuvotted, margistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa Liidus
Uhtlustada.

Uhtlustatavate valdkondade hulka kuuluvad:

4.1 Naidustused

Euroopa Liidu riikide vahel esines lahknevus Priorixi manustamise vanuse heakskiidetud alampiiris
(vahemalt 9-kuused kuni vahemalt 15-kuused lapsed). Inimravimite komitee soovitas vanusepiiri
Uhtlustada, et ndidustada ravim koikides riikides vahemalt 9-kuustele lastele. Et Priorixi uksikannus
tekitab alla 12-kuustel lastel nrgema immuunvastuse, otsustas inimravimite komitee lisada viite
teistele I6ikudele, mis sisaldavad spetsiifilist teavet Priorixi kasutamise kohta lastel vanuses 9-12 kuud.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Inimravimite komitee soovitas kohandada see 16ik vastavalt annustamissoovitustele eri
vanuserihmades. 9—-12-kuuste laste osas otsustas inimravimite komitee lisada soovituse manustada
teine annus eelistatavalt 3 kuu jooksul parast esimest annust.

4.3 Vastunaidustused

Euroopa Liidu riikide vahel esines teatud lahknevus seoses Priorixi kasutamisega HIV-nakkusega
patsientidel. Inimravimite komitee otsustas, et Priorixi kasutamine on vastunaidustatud
sumptomaatilise HIV kaugelearenenud nakkusega patsientidel, sest nende immuunsiusteem on oluliselt
ndrgenenud. See tekitab parast vaktsineerimist ndrgestatud leetriviirusega raskete terviseprobleemide
tekke riski. Priorix on samuti vastunéidustatud ménede muude immuunsiisteemi tugevasti
ndrgestavate seisunditega inimestel.

Teised muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas samuti ravimi omaduste kokkuvdtte muud 18igud, sealhulgas 16igud 4.4
(Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel), 4.5 (Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed),
4.6 (Fertiilsus, rasedus ja imetamine) ja 5.1 (Farmakodiinaamilised omadused).

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 25. mail 2012.
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