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Euroopa Liidus Uhtlustatakse Varilrixi (tuulerdugete
norgestatud elusviirus [OKA tlvi]) kasutamine

25. veebruaril 2021 Idpetas Euroopa Ravimiamet (EMA) Varilrixi ravimiteabe ldbivaatamise ja soovitas
muuta selle ravimiteavet, et Ghtlustada viisi, kuidas ravimit ELis kasutatakse.

Mis on Varilrix?

Varilrix on vaktsiin, mida kasutatakse inimeste kaitsmiseks tuulerdugete eest.

Varilrix sisaldab tuulerdugeid pdhjustava viiruse ndrgestatud vormi vaikeses koguses. Vaktsiinid n-6
Opetavad immuunsiisteemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme) kaitsma organismi haiguse eest.
Kui inimesele manustatakse Varilrixi, peab immuunslisteem viirust vooraks ja tekitab selle vastu
antikehi. Kui inimene puutub selle viirusega hiljem uuesti kokku, tekivad antikehad kiiremini.

Miks Varilrixi ravimiteave uuesti labi vaadati?

Varilrix on saanud Euroopa Liidus mugiloa riiklike menetluste kaudu. See on toonud kaasa ebakdlad
liikmesriikide vahel seoses viisiga, kuidas ravimit kasutatakse, ning see avaldub ravimit turustavate
riikide ravimiteabe erinevustes [ravimi omaduste kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht].

29. mail 2020 tegi Varilrixi turustaja GlaxoSmithKline Biologicals EMA-le esildise Varilrixi mudlgilubade

Uhtlustamiseks Euroopa Liidus.

Mis on labivaatamise tulemus?

Parast Varilrixi kasutuse kohta kattesaadavate andmete arvesse votmist jareldas amet, et ravimi
omaduste kokkuvdtet tuleb ihtlustada. Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.

4.1 Naidustused

Varilrixi voib manustada alates 12. elukuust, et saavutada kaitse tuulerdugete (varicella) vastu. Teatud
tingimustel tohib seda kasutada ka imikute vaktsineerimiseks alates 9. elukuust.

Varilrixi tohib kasutada ka 3 pdeva jooksul parast kokkupuudet tuulerdugetesse haigestunud
inimesega, see vdib aidata ennetada tuulerdugeid vdi véhendada haiguse raskust.

Varilrixi tohib manustada inimestele, kel on suur risk raskete tuulerdugete esinemiseks.
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4.2 Annustamine ja manustamisviis

Vaktsiini tohib manustada nahaaluse sistina vOi sistina 0lavarre voi reie valimise osa lihasesse.
Hlubimishairetega (nt trombotsitopeenia vi mis tahes muu verehilbimishaire) patsientidele tuleb
Varilrixi manustada nahaaluse slstina.

Alates 12. elukuust tuleb manustada 2 annust Varilrixi, mille vahele peab jaama vahemalt 6 nadalat.
Esimese ja teise annuse vahele jaav ajavahemik ei tohi olla lihem kui 4 nadalat.

9-11-kuuste imikute puhul peab kahe annuse vahele jatma vahemalt 3 kuud.

4.3 Vastunadidustused

Varilrixi ei tohi kasutada ndrgenenud immuunslisteemiga patsiendid. See, kas vaktsiini saab
manustada, soltub immuunsisteemi kaitsetasemest.

Patsientidele, kellel on tekkinud Varilrixi voi muu tuulerdugete vastase vaktsiini mis tahes koostisaine
suhtes allergiline reaktsioon, ei tohi Varilrixi manustada. Lisaks ei tohi vaktsiini manustada
patsientidele, kes on antibiootikum neomiitsiini suhtes allergilised. Inimesi, kellel on tekkinud pdrast
otsest nahakontakti neomutsiiniga 166ve, vdib siiski vaktsineerida, kuid kdigepealt tuleb seda arstiga
arutada.

Varilrixi ei tohi kasutada raseduse ajal ja rasestumist tuleb valtida 1 kuu jooksul parast
vaktsineerimist.

Muud muudatused

Ravimiomaduste kokkuvottes Uhtlustati ka 16igud 4.4 (erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel),
4.5 (koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed), 4.6 (fertiilsus, rasedus ja imetamine), 4.7
(autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdime), 4.8 (kdrvaltoimed) ja 5.1 (farmakodinaamilised
omadused).

Pakendi infolehte uuendati vastavalt.

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Menetluse lisateave

Varilrixi labivaatamine algatati 25. juunil 2020 muugiloa hoidja GlaxoSmithKline Biologicalsi taotlusel
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 30.

Ravimiteabe vaatas |dbi EMA inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud kisimuste
eest.

Euroopa Komisjon tegi kogu Euroopa Liidus kehtiva otsuse 21. aprillil 2021.
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