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Varilrix-rokotteen (elava heikennetty varicellavirus [OKA-
kanta]) kayttd yhtenaistettava Euroopan unionissa

Euroopan laakevirasto (EMA) sai 25. helmikuuta 2021 paatékseen arvioinnin, joka koski Varilrix-
valmistetta, ja suositteli muutoksia valmistetietoihin, jotta laakkeen kdyttéa EU:ssa voidaan
yhtenaistaa.

Mita Varilrix on?

Varilrix on rokote, jolla suojataan ihmisia vesirokolta.

Varilrix siséltaa pienen maaran heikennettya varicellavirusta, joka aiheuttaa vesirokkoa. Rokotteet
vaikuttavat "opettamalla” immuunijarjestelmaa (kehon luonnollista puolustusmekanismia)
puolustamaan kehoa sairauksia vastaan. Kun henkildlle annetaan Varilrix-rokote, immuunijarjestelma
tunnistaa viruksen vieraaksi ja muodostaa vasta-aineita sitd vastaan. Kun henkil6 joutuu kosketukseen
tdman viruksen kanssa mydhemmin, immuunijarjestelma pystyy kehittdmaan nopeammin vasta-
aineita.

Miksi Varilrixia arvioitiin?

Varilrix on hyvaksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissa. Taman vuoksi se, miten laaketta voidaan
kayttaa eri jasenvaltioissa, on epayhtenadista, mika nakyy valmistetietojen [valmisteyhteenvetojen,
myyntipaallysmerkintdjen ja pakkausselosteiden] eroina maissa, joissa laakettd myydaan.

Varilrixia markkinoiva yhtié GlaxoSmithKline Biologicals pyysi 29. toukokuuta 2020 Euroopan
ladkevirastoa aloittamaan menettelyn, jonka tavoitteena on Varilrixin myyntilupien yhtenadistéminen
EU:ssa.

Mika oli arvioinnin lopputulos?

Arvioituaan saatavilla olevat tiedot Varilrixin kdytdsta tiedot virasto katsoi, ettd valmisteyhteenveto on
yhtenaistettdva. Yhtenaistettdvat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Varilrixia voidaan antaa 12 kuukauden iasta alkaen vesirokolta (varicella) suojaamiseen. Tietyissa
olosuhteissa silla voidaan rokottaa vauvoja my6s 9 kuukauden iasta alkaen.
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Lisdksi Varilrixia voidaan kayttda kolmen paivan kuluessa siitd, kun henkilé on altistunut vesirokolle.
Tama voi estda vesirokon puhkeamisen tai lieventaa taudin vakavuutta.

Varilrixia voidaan antaa henkil6ille, joilla on suuri riski saada vakava vesirokko.

4.2 Annostus ja antotapa

Rokote voidaan antaa injektiona ihon alle tai lihakseen (joko olkavarteen tai reiden ulkosyrjaan).
Henkil6ille, joilla on verenvuotohairiditéd (kuten trombosytopenia tai jokin verenhyytymishairid), Varilrix
on annettava injektiona ihon alle.

Vahintdan 12 kuukauden ikaisille henkildille on annettava kaksi Varilrix-annosta, ja annosten vaélilla on
oltava vahintaan kuusi viikkoa aikaa. Ensimmaisen ja toisen annoksen valilla on kuitenkin oltava
vahintaan nelja viikkoa aikaa.

Vauvoilla, joiden ikd on 9-11 kuukautta, kahden annoksen valilld on oltava vahintdan kolme kuukautta
aikaa.

4.3 Vasta-aiheet

Varilrixia ei saa antaa henkilbille, joiden immuunijarjestelma on heikentynyt. Se, voidaanko ndita
henkildita rokottaa, maaraytyy heidan immuunivasteensa mukaan.

Henkilbille, jotka ovat saaneet allergisen reaktion jostakin Varilrixin aineosista tai muusta
vesirokkorokotteesta, ei saa antaa Varilrixia. Mydskdaan neomysiini-nimiselle antibiootille allergisille
henkilbille ei saa antaa tata rokotetta. Henkilot, joille on tullut ihottuma suorasta ihokosketuksesta
neomysiinin kanssa, voidaan rokottaa, mutta siitd on ensin keskusteltava laakarin kanssa.

Varilrixia ei saa kayttaa raskauden aikana, ja raskaaksi tulemista on valtettava kuukauden ajan
rokotuksen jdlkeen.

Muut muutokset

Muut yhtenaistetyt valmisteyhteenvedon kohdat ovat 4.4 (Varoitukset ja kayttéon liittyvat
varotoimenpiteet), 4.5 (Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset), 4.6 (Hedelmallisyys, raskaus ja imetys), 4.7 (Vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttdéon) 4.8 (Haittavaikutukset) ja 5.1 (Farmakodynamiikka).

Pakkausseloste on paivitetty vastaavasti.

Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat tassad.

Lisatietoa menettelysta

Varilrixin arviointi aloitettiin 25. kesdkuuta 2020 myyntiluvan haltijan GlaxoSmithKline Biologicalsin
pyynnosta direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisesti.

Arvioinnin teki Euroopan lddkeviraston lddkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kayttoén
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista kysymyksista.

Euroopan komission paatds, joka on voimassa kaikkialla Euroopan unionissa, annettiin 21. huhtikuuta
2021.
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