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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt rabiesrokotetta koskevista mééraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmét
ovat seuraavat:

Ahdistuneisuuteen liittyvid haittavaikutuksia, kuten presynkopee, synkopee, tajunnan menetys ja
ahdistuneisuus, on ilmoitettu, ja niiden on osoitettu johtuvan rabiesrokotteen antamisesta.
Ahdistuneisuuteen liittyvia reaktioita, mukaan lukien vasovagaaliset reaktiot (synkopee),
hyperventilaatio tai stressiperaiset reaktiot, voi esiintyd mink& tahansa rokotuksen jalkeen tai jopa
ennen sitd psyykkisend reaktiona neulainjektioon. Téhén voi yhdistya useita neurologisia oireita, kuten
ohimenevia nakohairioité ja parestesiaa. On tarkedd noudattaa asianmukaisia menettelyja pydrtymisen
aiheuttamien vammojen véalttamiseksi. Tieto tastd péivitettiin puhdistetuissa kanan alkiosoluissa
tuotettua rabiesrokotetta (PCEC, purified chick embryo cell vaccine) koskeviin tuotetietoihin
raportointiaikana. Lisaksi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi, ettd varoitus on tarpeen
lisatd myds ihmisen diploidisten solujen viljelmissa tuotettua rabiesrokotetta (HDVC, human diploid
cell culture rabies vaccine) ja puhdistetuissa Vero-soluissa tuotettua rabiesrokotetta (PVRV, purified
Vero cell rabies vaccine) sisaltavien rokotteiden tuotetietoihin.

Néin ollen ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoi, etta arvioitujen maaraaikaisten
turvallisuusraporttien esittelemien tietojen perusteella on aiheellista tehdd muutokset ihmisen
diploidisten solujen viljelmissa valmistettua rabiesrokotetta (HDVC) ja puhdistetuissa Vero-soluissa
valmistettua rabiesrokotetta (PVRV) sisdltavien ladkevalmisteiden tuotetietoihin.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Rabiesrokotetta koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd ihmisen diploidisten
solujen viljelmissa tuotettua rabiesrokotetta (HDCV) ja puhdistetuissa Vero-soluissa tuotettua
rabiesrokotetta (PVRV) sisdltavien la&kevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali
valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen madaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ihmisen diploidisten solujen viljelmissa tuotettua rabiesrokotetta (HDCV) ja puhdistetuissa Vero-
soluissa tuotettua rabiesrokotetta (PVRV) siséltavien ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava.
Silté osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty ihmisen diploidisten solujen viljelmissa tuotettua
rabiesrokotetta (HDCV) ja puhdistetuissa Vero-soluissa tuotettua rabiesrokotetta (PVRV) siséltavia
ladkevalmisteita tai jos niitd kasitelladn tulevissa hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee
muuttamaan niidenkin myyntilupia vastaavasti.
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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)

[Vain ihmisen diploidisten solujen viljelmissa tuotettu rabiesrokote (HDCV) ja puhdistetuissa Vero-
soluviljelmissa tuotettu rabiesrokote (PVRV)]

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4.

Lisattava seuraava varoitus:

Ahdistuneisuuteen liittyvia reaktioita, mukaan lukien vasovagaaliset reaktiot (synkopee),
hyperventilaatio tai stressiperaiset reaktiot, voi esiintyd minkéa tahansa rokotuksen jalkeen tai
jopa ennen sité psyykkisena reaktiona neulainjektioon. Téhan voi yhdistya useita neurologisia
oireita, kuten ohimenevia nakohairi6itd ja parestesiaa. On téarkeda noudattaa asianmukaisia
menettelyja pyértymisen aiheuttamien vammojen valttamiseksi.

Pakkausseloste

Pakkausselosteen tietoja ei tarvitse paivittaa.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous marraskuu

Lausunnon liitteiden kd&nndsten toimittaminen 24 joulukuu 2016
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéénpano 22 helmikuu 2017
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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