I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a (fagyasztva szaritott)
BCG vakcinara vonatkozo iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Immunrekonstrukcids gyulladasos szindromat (IRIS-t) jelentettek BCG oltéassal kapcsolatban az
irodalomban és a forgalomba hozatalt kovetéen gyengiilt immunrendszerti gyermekeknél.

Bar az immunrendszert helyreallité kezelések esetében ismert jelenség a korabbi BCG oltasra adott
esetleges immunreakcid, a PRAC ajanléasa alapjan ki kell egésziteni az alkalmazasi eldirast egy, az
egészségugyi szakembereknek sz6l6 figyelmeztetéssel. A betegtajékoztatdt nem sziikséges frissiteni,
mivel a figyelmeztetés abban megfelelden fel van tiintetve.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a (fagyasztva
szaritott) BCG vakcina elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy az alkalmazasi el6irast a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, (fagyasztva
szaritott) BCG vakcinat tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a
jovbben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szoveg athézva)

Alkalmazasi el6iras
e 4.4 pont
Az alébbi figyelmeztetést kell hozzéadni:

Immunrekonstrukciés gyulladasos szindréma (IRIS) eseteit jelentették korabban BCG oltasban
részesult gyermekeknél, az antiretroviralis terapia megkezdését kovetéen HIV-fertézottek
esetében, vaqy amikor mas okbdl kialakult silyos immunhiannyal kiizdé gyermekeknél kezdték
meg a kezelést. Az IRIS-hez tarsulva adenitist, suppurativ adenitist, gennyes valadékozast,
bérfekélyt, bortalyogot, lazat jelentettek. Ezek a tlinetek hetekkel vaqy honapokkal az
immunterapia megkezdését kovetoen jelentkeztek. A kezeléorvosoknak gondolniuk kell erre a
szindrémara, amennyiben korabban BCG oltasban részesuilt betegeiket primer vagy szekunder
immunhiany miatt kezelik.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. november CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. december 29.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2019. februar 27.
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