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Kérdések és valaszok a Priorix-szel (kanyard, mumpsz és
rubeola vakcina [él0]) kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke értelmében lefolytatott eljaras eredményei

2012. marcius 15-én az Eurdpai Gydgyszeriigynokség befejezte a Priorix felllvizsgalatat. Az
Ugyndkséghez tartozd emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek bizottsdga (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) megallapitotta, hogy az Eurdpai Unidban (EU) harmonizalni kell a
Priorix felirdsara vonatkozé tajékoztatast.

Milyen tipusu gyogyszer a Priorix?

A Priorix kanyard, mumpsz és rubeola (rézsahimld) elleni védekezésre hasznalt oltdéanyag.
Alkalmazhaté feln6tteknél, serdlil6knél és gyermekeknél kilenc hénapos kortdl.

A Priorix a kanyardt, a mumpszot, illetve a rubeolat okozé virusok attenualt (legyengitett) formajat
tartalmazza kis mennyiségben. A vakcindk azon az elven m(ikddnek, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 mechanizmusat) a betegség elleni védekezésre.
Amikor egy embernek beadjak a Priorix-et, az illetd immunrendszere ,idegen anyagként” ismeri fel a
virusokat, és ellenanyagot termel ellentik. A kés6bbiek soran az immunrendszer gyorsabban tud majd
ellenanyagot termelni, ha az illetdé ezekkel a virusokkal talalkozik.

A Priorix az EU valamennyi tagallamaban forgalomban van, ezen kivil Norvégiaban és Izlandon is.
A gyodgyszert a GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals nev( vallalat forgalmazza.

Miért kerult sor a Priorix felulvizsgalatara?

A Priorix-et az Eurdpai Unidban nemzeti eljarasok keretében engedélyezték. Ennek
kovetkezményeképpen a tagallamokban eltéré mddon alkalmaztdk a gyogyszert, ami a gyogyszert
forgalmazo orszagokban hasznalt alkalmazasi el6irdsok, cimkeszovegek és betegtajékoztatdk kozotti
kulonbségekben is megmutatkozik.

Az eltéré nemzeti allaspontok miatt 2011. majus 20-an a GlaxoSmithKline Biologicals vallalat a CHMP
elé terjesztette az ligyet a Priorix eurdpai unidbeli forgalomba hozatali engedélyeinek harmonizalasa
céljabadl.
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Milyen kbvetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok ismeretében és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vitat figyelembe
véve azt a véleményt fogalmazta meg, hogy az EU egész teriletén harmonizalni kell az alkalmazasi
el6irasokat, cimkeszévegeket és betegtajékoztatdkat.

A harmonizalt terlletek k6zé tartoznak az alabbiak:

4.1 Terapias javallatok

Bizonyos ellentmonddasok voltak az EU-orszagok kozott a Priorix alkalmazasanak elfogadott alsé
korhatarat illetéen, amely kilenc és 15 hdnap k6zott mozgott. A CHMP javasolta, hogy kilenc hdnapra
harmonizaljdk ezt a korhatart. Mivel azonban a Priorix egyetlen adagja gyengébb immunvalaszt valt ki
a 12 hénaposnal fiatalabb gyermekekben, a CHMP gy dontott, hogy ebbe a pontba bele kell foglalni
egy utalast egyéb olyan pontokra, amelyek pontos informaciokat tartalmaznak a Priorix kilenc és

12 hénapos kor kozotti alkalmazéasara vonatkozdan.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A CHMP azt javasolta, hogy ebben a pontban az adagolasi ajanlasok korcsoportok szerint legyenek
elrendezve. A kilenc és 12 hénapos kor kozotti gyermekekkel kapcsolatosan a CHMP Ggy dontoétt, hogy
ebbe a pontba bele kell foglalni egy ajanlast, miszerint egy masodik adagot is kell adni, lehetbleg az
els6 adagot kdveté harom hénapon belil.

4.3 Ellenjavallatok

Bizonyos ellentmondasok voltak az EU-orszagok kozott a Priorix alkalmazasat illetéen a HIV-fertézott
betegek esetében. A CHMP Ugy dontott, hogy ellenjavallja a Priorix alkalmazasat tinetekkel jaré,
el6rehaladott stadiumu HIV-fert6zoétteknél, mivel ezeknek a betegeknek az immunrendszere
nagymértékben legyengult, ami komoly egészségligyi kockazatnak teszi ki 6ket az attenualt kanyaro
virussal torténd oltast kovetéen. A Priorix szintén ellenjavallt olyan emberek esetében, akik az
immunrendszert nagymértékben legyengité betegségektdl szenvednek.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP az alkalmazasi el6irds mas pontjait is harmonizalta, beleértve a 4.4 (figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések), 4.5 (gydgyszerkélcsénhatasok és egyéb interakcidk), 4.6
(termékenység, terhesség és szoptatas) és 5.1 (farmakodindmias tulajdonsagok) pontokat is.

Az orvosoknak és a betegeknek szél6 modositott informacidk itt olvashatdk.

Az Eurdpai Bizottsag 2012. majus 25-én adta ki dontését.
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