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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt BCG vaccine (freeze-dried) koskevista méaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset paatelmét ovat seuraavat:

BCG-rokotuksen yhteydessa ilmenevad elpyvan immuniteetin tulehdusoireyhtymaa (IRIS) on
raportoitu kirjallisuudessa ja markkinoilletulon jélkeisessé kéytossé lapsilla, joiden immuunipuolustus
on heikentynyt. Immuunireaktioiden kehittyminen aiemmalle BCG-rokotukselle on
immuunijarjestelmaa elvyttavan hoidon yhteydessa tunnettu ilmid, mutta PRAC suositteli
terveydenhuollon ammattilaisille suunnatun varoituksen sisallyttamista valmistetietoihin.
Pakkausselosteen paivittdminen ei ole tarpeen, sill& varoitus kay siit4 jo hyvin ilmi.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

BCG vaccine (freeze-dried) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd BCG
vaccine (freeze-dried) siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli
valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvéksytty
muitakin BCG vaccine (freeze-dried) siséltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhivivatty)

Valmisteyhteenveto
- Kohta 4.4

Seuraava varoitus on lisattava:

hoidon aloittamisen jalkeen lapsilla, joilla on HIV-infektio, tai muun vaikean

immuunipuutostilan hoidon aloittamisen jalkeen lapsilla, jotka ovat saaneet aiemmin

BCG-rokotuksen. IRIS-oireyhtyman yhteydessa on raportoitu adeniittia, suppuratiivista
adeniittia, markaeritetta, ihon haavaumia, ihopaiseita ja kuumetta. Nama vaikutukset
ovat ilmaantuneet viikkoja tai kuukausia immuunihoidon aloittamisen jalkeen. Laakarin

on oltava tietoinen taman oireyhtyman mahdollisuudesta hoitaessaan potilaita, joilla on
primaarinen tai sekundaarinen immuunipuutos ja jotka ovat saaneet aiemmin BCG-
rokotuksen.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous marraskuu 2018

Lausunnon liitteiden kaannodsten toimittaminen | 29.12.2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantdénpano 27.02.2019
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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