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Kysymyksia ja vastauksia yhta ja useaa virustyyppia
sisaltavien tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- ja/tai
vesirokkorokotteiden arvioinnista

Tulokset asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan ja direktiivin 2001/83/EY
31 artiklan mukaisista menettelyista

Euroopan laakevirasto sai 13. joulukuuta 2012 padtdkseen arvioinnin, joka koski yhtd ja useaa
virustyyppia sisdltdvien tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- ja/tai vesirokkorokotteiden (MMRV)
kayttoa raskauden aikana ja immuunivajeesta (heikentyneestd immuunijarjestelmastd) karsivilla
potilailla.

Viraston laakevalmistekomitea katsoi, etta naiden rokotteiden kayttéa on jatkossakin valtettava
raskauden aikana, mutta raskautta ei ole syyta keskeyttdd, jos raskaana olevalle naiselle annetaan
vahingossa tuhkarokko-, sikotauti- ja/tai vihurirokkovirusta sisaltava rokote.

MMRV-rokotteiden kayttda on lisdksi jatkossakin valtettava, jos potilaan immuunijarjestelma on
vakavasti heikentynyt, mutta niiden kayttéa voidaan harkita, jos immuunivaje ei ole niin vakava.
Komitea suositteli myds, etta valmistetietoihin tehdaan muutoksia, jotka selventavat riskeja ja
tarvittavia varotoimia.

Mita MMRV-rokotteet ovat?

MMRV-rokotteet auttavat ehkdisemaan tuhkarokkoa, sikotautia, vihurirokkoa ja vesirokkoa (sama virus
aiheuttaa vesirokkoa ja vyo6ruusua). Rokotteet sisaltavat elavia heikennettyja viruksia, jotka
aiheuttavat naita sairauksia. MMRV-rokotteet voivat olla erillisrokotteita (sisdltavat yhta virustyyppia ja
suojaavat yhdelta infektiolta) tai yhdistelmarokotteita (sisaltdvat useaa virustyyppia).

M-M-RVAXPRO- ja ProQuad-yhdistelmarokotteiden sekd vyodruusulta suojaavan Zostavax-
erillisrokotteen kayttd on hyvaksytty keskitetysti koko Euroopan unionin (EU) alueella. Muita yhta ja
useaa virustyyppia sisaltavia tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- ja vesirokkorokotteita on ollut
saatavilla vuosia. Ne on hyvaksytty EU:n jasenvaltioiden kansallisissa menettelyissa, ja niiden
kauppanimia ovat mm. Amunovax, Priorix, Priorix Tetra, Provarivax, R.O.R. Vax, Rouvax, Trivivac,
Varilrix ja Varivax.

Miksi MMRV-rokotteita arvioitiin?

Osa viruksista pystyy lapaisemaan raskaana olevien naisten istukan ja tartuttamaan syntymattéman
lapsen. Erityisesti vihurirokko voi aiheuttaa epamuodostumia ja varsinkin korva-, silma- ja
sydanongelmia (tunnetaan nimelld synnynndinen vihurirokko-oireyhtyma), ja vesirokko voi aiheuttaa
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raajojen epadmuodostumia (tunnetaan nimella synnynndinen vesirokko-oireyhtyma), jos lapsen aiti saa
tartunnan raskauden alkuvaiheessa. MMRV-rokote sisaltéa eldvia viruksia, jotka on heikennetty. Vaikka
heikennetyt virukset eivat aiheuta terveysongelmia terveilla aikuisilla, niiden kaytt6a ei ole hyvaksytty
raskaana olevilla, koska ne voivat aiheuttaa riskin syntymattémalle lapselle. Naisia on neuvottu
valttdmaan raskaaksi tuloa kolme kuukautta rokotuksen jalkeen.

MMRV-rokotteet ovat vasta-aiheisia myds immuunivajepotilailla, joihin rokote ei valttdmatta tehoa
toivotulla tavalla ja joille saattaa kehittya vakava tai laajalle levinnyt sairaus.

Ndiden rokotteiden hyvaksymisen jalkeen markkinoille tulon jalkeinen kaytt6 ja julkaistu kirjallisuus
ovat kuitenkin antaneet uutta tietoa niiden turvallisuudesta raskauden aikana ja immuunivajepotilailla.
Siksi Belgian laakevirasto pyysi ladkevalmistekomiteaa arvioimaan rokottamisen hyodty-riskisuhteen
ndissa ryhmissa ja antamaan lausunnon siitd, pitdisik6 MMRV-rokotteiden myyntiluvat sdilyttaa
sellaisenaan vai pitdisik6 niitd muuttaa. Euroopan komissio pyysi samaan aikaan
ladkevalmistekomiteaa tarkastelemaan myds keskitetysti hyvaksyttyja valmisteita ja tutkimaan,
pitdisikd niiden myyntiluvat sailyttaa sellaisenaan vai pitaisikd niitd muuttaa.

Mita tietoja ladkevalmistekomitea on arvioinut?

Ladkevalmistekomitea on arvioinut markkinoille tulon jdlkeen saadut tiedot MMRV-rokotteiden
turvallisuudesta raskauden aikana seka julkaistun kirjallisuuden. Komitea keskittyi spontaaneihin
keskenmenoihin, kuolleena syntymiseen, epadmuodostumiin, vastasyntyneiden epakypsyyteen seka
alhaiseen syntymapainoon. Aineisto sisalsi raportin yli 3 500 naisesta, jotka saivat vahingossa
vihurirokkovirusta sisaltavan rokotteen alkuraskauden aikana, ja yli 1 800 naisesta, jotka saivat
vesirokkovirusta sisdltdvan rokotteen raskauden aikana. Ladkevalmistekomitea tarkasteli myds
Maailman terveysjarjeston antamia ohjeita.

Immuunivajepotilaiden osalta komitea tarkasteli kliinisista tutkimuksista saatuja todisteita ja
markkinoille tulon jalkeisia raportteja.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Vaikka riskia ei voida kokonaan sulkea pois, yhtdkdaan synnynnadista vihurirokko-oireyhtymaa tai
synnynnaista vesirokko-oireyhtymaa ei ilmoitettu 5 300 raportissa, jotka koskivat MMRV-rokotuksen
vahingossa raskauden aikana saaneita naisia. Epdmuodostumia tai spontaaneja keskenmenoja ei
ilmennyt MMRV-rokotteelle altistuneiden naisten joukossa useammin kuin rokottamattomilla naisilla
voidaan odottaa ilmenevan. Komitea ei kuitenkaan voinut todeta todisteiden ja erdiden tapausten
seurannan perusteella, ettei naiden valilla varmasti ole yhteytta. Todisteet viittaavat siihen, etta
raskautta ei ole tarpeen lykata yli kuukautta rokotuksen jalkeen.

Vakavasta immuunivajeesta karsivilla potilailla oli vakavien haittavaikutusten riski, jos heille annettiin
eldvaa virusta sisdltavaa rokotetta, mutta todisteet viittaavat siihen, etta MMRV-rokotetta voidaan
antaa turvallisesti potilaille, joilla on lieva immuunivaje, mukaan lukien HIV-infektio, kun CD4-solujen
(valkosoluja, joilla on tarkea tehtava taistelussa infektioita vastaan) maara on riittava, ja etta siita voi
olla hyotya naille potilaille.

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
laakevalmistekomitea katsoi, ettd MMRV-rokotteiden hyddyt eivat ole sen riskeja suuremmat
raskauden aikana ja potilailla, joilla on vakava immuunivaje, ja suositteli, etta rokote sailyy vasta-
aiheisena naissa ryhmissd. Raskautta suunnittelevien naisten tarvitsee kuitenkin odottaa vain kuukausi
rokotuksen jdlkeen, eika raskautta ole syyta keskeyttad, jos raskaana olevalle naiselle annetaan
vahingossa vihurirokkorokote. Rokottamista voidaan harkita, jos potilaalla on lieva immuunivaje ja jos
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hy6dyt ovat riskeja suuremmat. (Tama ei koske Zostavaxia, jolla on eri vahvuus ja
kayttotarkoitukset.) Valmistetiedot on paivitettava ndiden muutosten mukaisiksi.

Ladkareille ja potilaille tarkoitettuihin tietoihin tehdyt muutokset ovat kokonaisuudessaan tdssa (M-M-
RVAXPRO), tassa (ProQuad), tassa (Zostavax) ja tassa (kansallisesti hyvaksytyt valmisteet).

Mitk& ovat potilaille annetut suositukset?

¢ Naisille ei saa antaa yhta tai useaa virustyyppia sisaltdvaa MMRV-rokotetta raskauden aikana. Jos
nainen on tai epailee olevansa raskaana, asiasta on kerrottava ladkarille tai sairaanhoitajalle ennen
rokotusta nailla rokotteilla.

e Tallaisen rokotteen saaneiden naisten on ehkaistava raskaaksi tulo tarpeellisilla varotoimilla yhden
kuukauden ajan rokotuksen jalkeen.

e Jos nainen tulee raskaaksi kuukauden kuluessa tallaisen rokotteen saamisesta, vauvalle ei
valttamatta koidu riskia eika raskautta tarvitse keskeyttaa.

e Naita rokotteita ei saa antaa potilaille, joiden immuunijarjestelma on heikentynyt vakavasti.
Rokottamista voidaan harkita, jos immuunijarjestelma on heikentynyt lievasti, mutta se ei aina
takaa vastaavaa suojaa terveessa immuunijarjestelmadssa.

e Jos potilaalla on kysyttavad, hanen tulee ottaa yhteytta |dakariin tai apteekin henkildkuntaan.
Mitk& ovat laakkeiden maaraajille annetut suositukset?

¢ MMRV-rokotteet ovat edelleen vasta-aiheisia raskauden aikana ja potilailla, joilla on vakava
humoraalinen tai soluvalitteinen immuunivaje (kuten SCID-oireyhtymd, agammaglobulinemia tai
AIDS).

¢ Naisia on kehotettava lykkaamaan raskautta kuukauden ajan MMRV-rokotuksen jdlkeen. Raskautta
ei ole syyta keskeyttad, jos raskaana olevalle annetaan vahingossa vihurirokkovirusta sisaltava
rokote.

¢ Rokote on vasta-aiheinen lapsilla, joilla on HIV-infektio, ja jos CD4+-prosentti on alle 25 prosenttia
alle vuoden ikaisilla, alle 20 prosenttia ikdryhmassa 12-35 kuukautta tai alle 15 prosenttia
ikaryhmassa 36-59 kuukautta.

e Rokottamista voidaan harkita potilailla, joilla on tietynlaista immuunivajetta, jos rokotuksen hyddyt
ovat riskeja suuremmat (esim. potilailla, joilla on oireeton HIV-infektio, IgG-alaluokkien puutos,
synnynndinen neutropenia, krooninen granulomatoosi tai komplementtipuutos).

e Rokote ei valttamatta anna riittdvaa vastustuskykya immuunipuutteisille potilaille, joten heita on
seurattava, jos he altistuvat tuhkarokolle, parotiitille, vihurirokolle tai vesirokolle.
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Euroopan komissio teki 31 artiklan mukaisen paatdksen MMRV-rokotteista 28. helmikuuta 2013.

Euroopan komissio teki 27. kesdkuuta 2013 31 artiklan mukaisen korjaavan paatoksen MMRV-
rokotteista.

Euroopan komissio teki 20. helmikuuta 2013 20 artiklan mukaisen paatéksen M-M-RVAXPRO-
rokotteista.

Euroopan komissio teki 18. helmikuuta 2013 20 artiklan mukaisen paatéksen ProQuad-rokotteista.

Euroopan komissio teki 13. helmikuuta 2013 20 artiklan mukaisen paatoksen Zostavax-rokotteista.

M-M-RVAXPRO-valmisteen témanhetkinen Euroopan julkinen arviointilausunto on viraston
verkkosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports

ProQuad-valmisteen tdmanhetkinen Euroopan julkinen arviointilausunto on viraston verkkosivustolla
osoitteessa:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports

Zostavax-valmisteen témdnhetkinen Euroopan julkinen arviointilausunto on viraston verkkosivustolla
osoitteessa:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports
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