I. melléklet

Tudomanyos kivetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az (é16) varicella vakcinara
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Attekintve azt a szakirodalombol szdrmazé esetet, amelyben egy akut limfoblasztos leukémiaban
szenvedo, reindukcids immunszupresszios kezelés alatt allo beteg vakcinaciot kovetd varicella-fertozése
végzetes kimeneteld volt, a PRAC legalabbis ésszerti lehetdségnek tekinti a Varilrix alkalmazasa és a
halalos kimenetel k6zotti ok-okozati dsszefiiggést, annak ellenére, hogy a beteget a Varilrix alkalmazasi
eléirasanak 4.4 pontjaban szerepld, ,,A stlyos varicella fokozott kockazatnak kitett személyek™ cimi
bekezdésben leirt figyelmeztetésnek megfelelden oltottak be. A PRAC ugy véli, hogy a Varilrix
alkalmazasi el6irasdnak 4.4 pontjat aktualizalni kell, hogy ne tartalmazzon javaslatot az
immunszuppressziv terapia’kemoterapia felfiiggesztése €s az €16, attenualt vakcinak (pl. Varilrix) beadésa
kozotti varakozasi idére, mert ez egyes betegeknél tul rovid lehet. Ez 6sszhangban van tébb eurdpai
orszag jelenlegi ajanlasaival az immunkompromittalt személyek ¢él0, attenudlt vakcinakkal torténd oltasara
vonatkozoan.

A PRAC ajanlasanak 4ttekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

Az (€16) varicella vakcinara vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a Varilrix elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat a javasoltaknak
megfelel6en modositjak.

A CMDh a Varilrix forgalombahozatali engedélye feltételeinek a mddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é maddositasok (az Uj szoveg alahuizva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

e 44 pont

A sulyos varicella fokozott kockazatnak kitett személyekre vonatkozo figyelmeztetést az alabbiak szerint kell
modositani:

A sulyos varicella fokozott kockazatnak kitett személyek

Csak kevés adat all rendelkezésre a Varilrix (+4 °C-os készitmény) klinikai vizsgalatairdl a varicella fertézés
sulyos lefolyasa szempontjabol nagy kockazatu személyeknél.

A védooltas beadasa mérlegelhetd bizonyos immunhianyos betegeknél, akiknél az elény6k meghaladjak a
kockazatokat (pl. tiinetmentes HIV fertozottek, IgG alosztaly hianyallapotok, velesziiletett neutropenia,
kronikus granulomas betegség €s komplementhianyos betegségek).

Azok az immunkompromittalt betegek, akiknél nem all fenn ellenjavallat erre a véddoltasra (lasd 4.3 pont),
nem feltétlentil reagalnak olyan jol, mint az immunokompetens személyek; ezért koziiliik néhanyan fert6zott
személlyel valo kontaktus esetén elkaphatjak a baranyhimlot a megfeleld vakcinacio ellenére is. Ezeket a
betegeket gondos, rendszeres ellendrzés alatt kell tartani a baranyhimld jeleit vizsgalva.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. novemberi CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2026. januar 5.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. februar 26.




