Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci
Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjes¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
cjepivo protiv varicele (Zivo), znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na u literaturi prijavljen slucaj cjepivom izazvane infekcije vari¢elom sa smrtnim ishodom u
imunokompromitiranog bolesnika s akutnom limfoblasticnom leukemijom kojem je ponovno uvedena
imunosupresijska terapija, PRAC smatra da je uzro¢na povezanost izmedu cjepiva Varilrix i smrtnog
ishoda barem razumna moguénost, unato¢ ¢injenici da je bolesnik bio cijepljen u skladu s upozorenjem za
,»Osobe izlozene visokom riziku od teSkog oblika varicele* navedenim u dijelu 4.4 sazetka opisa svojstava
lijeka za Varilrix. PRAC smatra da dio 4.4 sazetka opisa svojstava lijeka za Varilrix treba izmijeniti tako
da se izbjegne preporucivanje razdoblja ¢ekanja izmedu prekida imunosupresijske terapije/kemoterapije i
primjene zivih atenuiranih cjepiva kao $to je Varilrix, koje bi za neke bolesnike moglo biti prekratko
onako kako je navedeno u postoje¢im preporukama iz nekoliko europskih zemalja koje se odnose na
primjenu zivih atenuiranih cjepiva imunokompromitiranim osobama.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuCaka za cjepivo protiv varicele (zivo), CMDh smatra da je omjer koristi i
rizika cjepiva Varilrix nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje cjepiva Varilrix u promet.



Prilog II.

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



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)
Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio4.4
Upozorenje o osobama izlozenima visokom riziku od teskog oblika varicele treba izmijeniti kako slijedi:
Osobe izlozZene visokom riziku od teskog oblika varicele

Dostupni su tek ogranic¢eni podaci iz klinickih ispitivanja cjepiva Varilrix (formulacija koja se ¢uva na +4°C)
u osoba izlozenih visokom riziku od teskog oblika varicele.

Cijepljenje se moze razmotriti u bolesnika s odredenim oblicima imunodeficijencije kod kojih koristi
cijepljenja nadmasuju rizike (primjerice, osoba s asimptomatskom HIV infekcijom, deficijencijama IgG
podskupina, prirodenom neutropenijom, kroni¢cnom granulomatoznom bolescu i bolestima s nedostatkom
komplementa).

Imunokompromitirani bolesnici koji nemaju kontraindikacija za ovo cijepljenje (vidjeti dio 4.3) mozda nece
odgovoriti jednako dobro kao imunokompetentne osobe. Stoga neki od njih u sluc¢aju kontakta mogu dobiti
varicele premda su adekvatno cijepljeni. U takvih bolesnika treba pomno pratiti razvijaju li se znakovi
varicele.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalisSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u studenom 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 5. sijecnja 2026.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama clanicama (nositelj | 26. veljace 2026.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):




