Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0Vv0 izvjesée 0 ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Upalni sindrom imunoloske rekonstitucije (IRIS) prijavljen je u povezanosti s BCG cjepivom u
literaturi i nakon stavljanja lijeka u promet kod imunokompromitirane djece. lako je poznata pojava da
se tijekom terapije za oporavak imunolodkog sustava mogu pojaviti imunoloSke reakcije na prethodna
BCG cjepiva, PRAC je preporucio dodavanje upozorenja za zdravstvene radnike u informacije o
lijeku. Nije potrebno azurirati uputu o lijeku jer ona ve¢ sadrzi to upozorenje.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano, CMDh smatra
da je omjer Koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano
nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drZave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrzZe cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano
trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

- Dio 4.4

Treba dodati sljedece upozorenje:

Slucajevi upalnog sindroma imunolo3ke rekonstitucije (1IR1S) prijavljeni su nakon

pocetka antiretrovirusne terapije u djece zaraZzene HIV-om ili hakon pocetka lijecenja
drugih tesSkih imunodeficijencija kod djece koja su prethodno primila BCG cjepivo. U
povezanosti s IRIS-om prijavljeni su adenitis, supurativni adenitis, gnojni iscjedak,
ulceracije koze, kozni apscesi, vruéica. koji su se pojavili unutar nekoliko tjedana do
nekoliko mjeseci nakon pocetka imunoloske terapije. Lije€nici moraju uzeti u obzir taj

sindrom pri lije€¢enju bolesnika s primarnom ili sekundarnom imunodeficijencijom koji su
prethodno primili BCG cjepivo.




Prilog IlI.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: sastanak CMDh-a u studenom 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 29. prosinca 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 27. veljace 2019.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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