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A Varilrix (élo attenualt varicella virus [OKA torzs])
alkalmazasanak harmonizalasa sziikséges az EU-ban

2021. februdr 25-én az Eurdpai Gydgyszerligynokség (EMA) befejezte a Varilrix felllvizsgalatat, és a
felirdsra vonatkozé informaciok modositasat javasolta a gydgyszer alkalmazasi mddjanak
harmonizalasa céljabdl az EU-ban.

Mi az Varilrix?

A Varilrix egy vakcina, amelyet az egyének baranyhiml6vel szembeni védelme érdekében alkalmaznak.

A Varilrix a baranyhimlét okozo virust, a varicella virust tartalmazza kis mennyiségben, attenualt
(legyengitett) formaban. A vakcindk Ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez06 rendszerét), hogy miként védekezzen a betegségek ellen. Amikor
valakinek beadjak a Varilrix-et, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a virust, és antitesteket
termel ellene. Kés6bb az immunrendszer gyorsabban tud majd ellenanyagot termelni, amikor a
szervezet érintkezésbe kerlil ezzel a virussal.

Miért végezték el a Varilrix feliilvizsgalatat?

A Varilrix engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztlil tortént. Ennek eredményeként a
kuléonb6z6 tagallamokban ellentmondasok mutatkoznak a gyogyszer alkalmazasi maédjat illetéen, ami a
felirdsra vonatkozé informacidkban (alkalmazasi el6irds, cimkeszdveg és betegtajékoztatd)
megfigyelhet6 klilonbségekben is tikrézédik azokban az orszagokban, ahol a gydgyszert forgalmazzak.

A Varilrix-et forgalmazé vallalat, a GlaxoSmithKline Biologicals 2020. majus 29-én az EMA elé
terjesztette az Gigyet azzal a céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Varilrix-re vonatkozé
forgalombahozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

A Varilrix alkalmazasara vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 adatok vizsgalatat kévetéen az Ugynokség
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az alkalmazasi eldirds harmonizacidja szlikséges. A harmonizalt
terlletek a kévetkezok:
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A Varilrix 12 honapos kortdl alkalmazhatd a baranyhiml6 (varicella) elleni védettség biztositasa
érdekében. Bizonyos korlilmények kozott 9 honapos kor feletti csecsemOk vakcinazasara is
alkalmazhaté.

A Varilrix a baranyhimlének vald kitettség utan 3 nappal is alkalmazhaté; ez segithet megel6zni a
baranyhimlét vagy csdékkenteni a betegség sulyossagat.

A Varilrix tovabba a sulyos baranyhiml6 fokozott kockazatanak kitett személyeknél is alkalmazhato.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A vakcinat a felkarba vagy a comb klilsé oldaldba, bor ala vagy izomba adott injekcidban lehet
alkalmazni. A vérzési rendellenességekben (pl. trombocitopéniaban vagy barmilyen tipusu véralvadasi
zavarban) szenved6 személyeknél a Varilrix-et a bér ald adott injekcié formajaban kell alkalmazni.

Tizenkét hénapos kor folott 2 adag Varilrix-et kell beadni, legaldbb 6 hét kiilonbséggel. Az els6 és a
masodik adag kozott eltelt id6 nem lehet 4 hétnél rovidebb.

A 9-11 hoénapos kor kozotti csecsemOk esetében a 2 adag kozoétt legalabb 3 honapnak kell eltelnie.

4.3 Ellenjavallatok

A Varilrix nem alkalmazhato legyengllt immunrendszerl személyeknél; az, hogy ezek a személyek
megkaphatjak-e a vakcinat, az immunvédelmik szintjétol fligg.

Azok a személyek, akik allergias reakciét mutattak a Varilrix vagy barmely egyéb, varicella elleni
vakcina barmely 6sszetevdjére, nem kaphatnak Varilrix-et. Emellett a neomicin antibiotikumra allergias
személyek sem kaphatjak meg a vakcinat. Ugyanakkor azok a személyek, akiknél a neomicin
kozvetlen bérrel valo érintkezését kdvetéen borkitités alakult ki, beolthatok, azonban elészor meg kell
ezt beszélnilik egy orvossal.

A Varilrix terhesség alatt nem alkalmazhatd, ezen felll az oltas utan 1 hénapig kerilni kell a teherbe
esést.

Egyéb valtozasok

Az alkalmazasi el6irds egyéb, harmonizalt pontjai kézé tartozik a 4.4 (Kilénleges figyelmeztetések és
az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések), 4.5 (Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk),
4.6 (Termékenység, terhesség és szoptatas), 4.7 (A készitmény hatdsai a gépjarmlivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességekre), 4.8 (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) és 5.1
(Farmakodinamias tulajdonsagok) pont.

A betegtajékoztatét ennek megfeleléen modositottak.

Az orvosoknak és betegeknek szdld, modositott tajékoztatod itt érhetd el.

Tovabbi informacidk az eljarasrol
A Varilrix feltlvizsgalata 2020. junius 25-én, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, a
GlaxoSmithKline Biologicals kérelme alapjan kezd6dott a 2001/83/EK iranyelv 30. cikke értelmében.

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekért felel.

2021. aprilis 21-én az Eurdpai Bizottsag az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes hatarozatot hozott.
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