Vidauki IV

Visindaleg nidurstada og grundvollur fyrir breytingu a
samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli



Heildarsamantekt visindalegs mats a Suvaxyn PRRS MLV

1. Inngangur

Suvaxyn PRRS MLV er lifandi boluefni sem inniheldur sem virka efnid breytta lifandi PRRS-veiru
(eexlunar- og 6ndunarfeeraheilkenni i svinum), stofn 96V198, vid 102,2 -105,2 CCID50 & skammt. pad
er abent fyrir virka dnaemingu kliniskt heilbrigdra svina fra fyrsta aldursdegi i umhverfi sem er smitad
af PRRS-veiru, til ad draga ur veirudreyra og neftthellingu af véldum sykinga af evrépskum stofni
PRRS-veiru (arfgerd 1).

Suvaxyn PRRS MLV er framsett sem frostpurrkad og lausn til upphengingar fyrir inndzelingu i vodva.
pad er atlad sem inngjof med einni 2 ml inndaelingu i vodva til ad fita svin fra fyrsta aldursdegi.
Sérstaklega pa er einn 2 ml skammtur i védva gefin gyltum til undaneldis fyrir innleidingu peirra i
gyltuhjordina, u.p.b. 4 vikum fyrir eexlun. Aukalegur skammtur er gefinn 8 6 manada fresti.

Eftir ad tilkynnt var ad einangrud hafdi verid PRRS-veira sem talid var ad veeri radbrigdi af stofninum
sem notadur var i tveimur béluefnum, Unistrain PRRS og Suvaxyn PRRS MLV, var leyfi til notkunar a
dyralyfinu Suvaxyn PRRS MLV fellt timabundid Ur gildi i Danmorku. Radbrigdi veirunnar virdist hafa
smitast i galtabu og i framhaldinu i svinahj6rd i gegnum saedi. Stadfesting a radbrigda veirusykingu i
gegnum sadi i hjordum an PRRS-6naemis tengdist kliniskum einkennum sem voru sambeerileg vid
einkenni eftir innleidingu @ meinvirkum PRRSV-stofni, p.m.t. skyndilegur og alvarlegur sjukdémur.
Sjukdomurinn hefur verid stadfestur & u.p.b. 40 bylum.

Do6nsk matvaela- og dyraheilbrigdisyfirvold stodvudu notkun bdluefnisins i Danmorku pann 5. ndvember
2019 a grundvelli varudarreglunnar, til ad vernda heilbrigdi dyra og hindra ad ny afbrigdi veirunnar
keemu upp i framtidinni. I samraemi vid grein 45(4) reglugerdar (EB) nr. 726/2004, tilkynnti Danmork
pann 6 névember 2019, Framkvamadastjérn ESB og Lyfjastofnun Evrépu um stédvun & notkun
Suvaxyn PRRS MLV.

bess vegna setti Framkvaemdastjérn ESB pann 7. névember 2019 i gang ferli samkvaemt grein 45
reglugerdar (EB) nr. 726/2004 og bad CVMP um ad meta ofangreind vandamal og ahrif peirra a
sambandié @ milli avinnings og ahaettu fyrir Suvaxyn PRRS MLV. Bedid var um alit CVMP fyrir 31. mai
2020.

2. Umraeda um tiltaek gogn

Upplysingar og utskyringar hafa verid veittar vardandi timar6d og dagsetningar pegar MAH vard fyrst
medvitad um hugsanlegan patt Suvaxyn PRRS MLV i tengslum vid alvarleg atvik & bylunum i
Danmérku sem urdu fyrir ahrifum. Lyfjagataradgerdum sem MAH hefur gripid til i samraemi vié grein
49 reglugerdar (EB) nr. 726/2004 hefur verid lyst og draga ma pa alyktun ad MAH hafi uppfyllt skyldur
sinar vardandi lyfjagat.

I jali 2019 var PRRSV-1 greind i synum sem safnad var sem hluta af reglulegu PRRSV-eftirliti i PRRSV-
neikveedu galtabyli i Danmorku. Sala & szedi var stodvud eftir ad tilvist PRRS-veiru var stadfest.
Stofninn sem nefndur er ,,Horsens veirustofninn® var veentanlega greindur i u.p.b. 40 hjordum sem
hofdu fengid saedi fra galtablinu. Medal peirra klinisku einkenna sem vart vard vid i hjéordunum voru
ofrjosemi, grisadaudi allt ad 60% og i sumum tilfellum daudi gylta.

Veiran sem safnad var Ur galtabuinu, frd hjoré i ndgrenninu og fra pessum 40 hjordum par sem
faraldur kom upp eftir ad saedi var fengid fra galtabuinu, var radgreind og efnagreind. Full radgreining
genamengis Horsens veirustofnsins var framkvamd og hefur verid birt i opinbera gagnagrunninum



GenBank i mars 2020 (adfanganimer MN603982)!. Greining radarinnar var einnig birt i mars 2020 af
Kvisgaard o.fl.2.

Greining genaradar Horsens veirustofnsins framkvaemd af Kvisgaard o.fl. og 6haé greining framkvaemd
af MAH gafu til kynna ad pessi stofn sé radbrigdi hvers genamengi samanstendur ad mestu leyti af
erfdaefni (RNA) fengnu Ur tveimur stofnum béluefnis, Amervac (Unistrain PRRS) og 96V198 (Suvaxyn
PRRS MLV), sem bendir til pess ad Horsens veirustofninn hafi ordié til sem afleiding endurrédunar
bessara stofna béluefnis. Hinsvegar, vegna tilkvistar stutts spotta radar i opna lesramma 3 (ORF3) sem
er 6likur bddum yfirstofnunum, er ekki alveg haegt ad utiloka moguleikann a pvi ad pridji PRRSV-
stofninn veeri hluti af endurrédunaratvikinu. Pé ad Kvisgaard o.fl. teldu pennan mdguleika dliklegan pa
stydur pad alit MAH ad hann sé liklega afleiddur af pridja vettvangsstofninum ad tiltdlulega mikill fjcldi
stokkbreytinga fannst i pessari stuttu r6d og su uppgoétvun MAH ad rodin sé likari stofnum sem hafa
verid einangradir & vettvanginum heldur en béluefnisstofnunum tveimur. I framhaldi af pessari
roksemdafeerslu gaeti Horsens veirustofninn einnig hafa ordid til sem afleiding af réd
endurrédunaratvika par sem Suvaxyn PRRS MLV-stofninn geeti hafa endurradast med Amervac-likum
stofni sem hefdi pegar dreift sér i hjérdinni pegar endurrédunin atti sér stad.

MAH skodadi hugsanlega haettu & endurrédun PRRS-veira almennt me# tilliti til baedi vettvangsstofna
og breyttra lifandi PRRSV-bdluefnisstofna, pb.m.t. afturhvarf til meinvirkni, & grundvelli nylegra
uppgotvana. Ekki er haegt ad utiloka erfdafraedilega endurrédun PRRS-veira og pad geeti pvi gerst vid
adstaedur & vettvangi. Pad er almennt vidurkennt ad slikar endurradanir geta att sér stad milli PRRSV-
vettvangsstofna p.m.t. PRRS MLV-stofna. betta hefur verid pekkt i dratugi og er vel lyst i visindaritum.

Ennfremur fjalladi MAH um ad hvada marki notkun Suvaxyn PRRS-béluefnisveiru sem er adlogud ad
radbrigda nyrnafrumum hamstursunga (BHK-21), frumum sem syna afbrigdi af CD163 PRRSV-vidtaka
geeti studlad ad meiri erféafraedilegum fjolbreytileika sem geeti leitt til ad fram komi meinvirkir
veirustofnar i mottaekilegum svinastofnum eins og peim sem eru til stadar i Danmorku. pétt ad ekki sé
haegt ad pekkja ad fullu erfdafraedilegan fjolbreytileika PRRSV-1 & dkvednu svaedi eins og Danmorku pa
bar MAH saman Suvaxyn PRRS-béluefnisveiruna vid pekkta einangrada danska PRRSV-1-stofna auk
béluefnisstofna annarra sampykktra PRRS MLV. Nidurstada greiningarinnar leiddi til peirrar alyktunar
ad boluefnisstofnar séu meira skyldari sumum doénskum vettvangsstofnum en sumir danskir
vettvangsstofnar eru skyldir innbyrdis. Byggt & pessu er talid ad Suvaxyn PRRS MLV-béluefnisveiran
innleidi ekki stig erfdafraedilegs fjolbreytileika i svinastofna fram yfir pad stig fjélbreytileika sem pegar
er til stadar a vettvanginum.

I ndverandi tilfelli og byggt & tiltaekum upplysingum er ekki haegt ad draga neina akvedna alyktun um
stig meinvirkni radbrigda Horsens veirustofnsins, hvorki af lyfjagatargégnum/faraldsfraesi atvikanna,
né genar6dinni og ekki af tilraunarannsokn a aexlunarpattum framkveemda af MAH. Engu ad sidur gefa
gognin fra Matveela- og landbunadarradi Danmerkur um framleidslutap i syktum hjérédum til kynna ad
klinisk einkenni eins og &frjésemi, mikill grisadaudi og i sumum tilfellum gyltudaudi sé af véldum
Horsens veirustofnsins.

Hinsvegar getur endurrédunaratvik PRRS MLV-veiru med meinvirkri PRRS-vettvangsveiru eda milli
tveggja PRRS MLV-veira adeins att sér stad pegar badar veirur eru til stadar & sama buinu. bar sem
breyttur lifandi bdluefnisstofn getur almennt fjolgad sér i bolusettum svinum pa hefur hann einnig
getuna til ad endurradast med vettvangsstofnum eda 68rum boéluefnisstofnum sem geetu verid ad
fjolga sér samtimis i sama svininu. Engu ad sidur ef slikt endurrédunaratvik & sér stad er ekki haegt ad
spa neitt fyrir um meinvirknina og hugsanleg ahrif &8 radbrigda PRRS-veiruna sem af pessu leidir. Byggt

! Porcine reproductive and respiratory syndrome virus isolate DK-2019-10166-107, complete genome - link
(accessed May 2020)

2Kvisgaard et al. (2020). A recombination between two Type 1 Porcine Reproductive and Respiratory Syndrome
Virus (PRRSV-1) vaccine strains has caused severe outbreaks in Danish pigs. doi/10.1111/tbed.13555
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a tilteekum goégnum hafa engin vandamal verid audkennd sérstaklega fyrir boluefnid Suvaxyn PRRS
MLV sem eru 6lik peim hja 68rum heimiludum breyttum lifandi PRRSV-boluefnum i pessu samhengi.

Medan Suvaxyn PRRS MLV hefur verid audkennt sem einn af pattunum i radbrigda veiru, pa eru engar
sannanir til & grundvelli tiltaekra gagna sem gefa til kynna ad auknar likur & endurrédun séu tengdar
pessu béluefni i samanburdi vid onnur breytt lifandi PRRS-boluefni. bott ad auk pess sé vidurkennt ad
endurrodun & milli PRRS-veira getur att sér stad og hugsanlega leitt til kliniskra einkenna sem eru
skyld PRRS-sykingum, pa eru slik atvik talin vera fatia.

bpegar notad er breytt lifandi PRRS-béluefni zetti pvi ad taka tillit til hins vel pekkta moguleika a
endurrédun PRRSV-vettvangsstofna og PRRS MLV-stofna og hugsanlegra afleidinga sliks
endurrédunaratviks. Auk pess aetti ad takmarka taekifaeri PRRS-veira til ad dreifa sér og breidast ut
med dkvednum varudarradstofunum (t.d. bdlusetningu, notkun béluefnis samkvamt akvednum
reglum, rédstafanir vardandi lifvernd/lifvarnir). Hinsvegar eiga pessar varudarradstafanir ekki adeins
vi® Suvaxyn PRRS MLV heldur einnig 6l breytt lifandi PRRS-boluefni heimilué i ESB.

Til ad takmarka taekifeeri PRRS MLV-veira til ad dreifa sér og minnka pessa ahaettu og tidni
endurradana milli PRRS-veira p.m.t. PRRS-béluefnisstofna hefur MAH lagt til ahaettuminnkandi
radstafanir sem samanstanda af vidvérunarsetningum sem setja skal med upplysingunum um lyfid,
auk pess almennari leidbeiningar um breytingu Ur einu PRRS MLV-boéluefni i annad innan sama bylisins.
bessi leidbeining byggist & peirri meginreglu ad nota ekki mismunandi PRRS MLV-boéluefni @ sama
bdinu & sama tima.

CVMP aleit ad vidvorunarsetningarnar sem lagdar voru til vaeru almennt skiljanlegar og sampykkti
minnihattar breytingar a peim. Hluta 4.5 af samantektinni @ eiginleikum lyfsins og samsvarandi hluta
12 4 fylgisedlinum skal breyta & eftirfarandi hatt:

Sérstakar varudarradstafanir fyrir notkun i dyrum

Nylega innsett dy¥ kvendyr an énaemis fyrir PRRS-veiru (t.d. gyltur sem skipt er it med ur hjéréum
sem eru PRRS-veiru neikveedar) atti ad bélusetja adur en baer eru settar i hjérd med dyrum sem eru
an PRRS-6naemis og fyrir eexlun.

Radlagt er ad bolusetja 6l svin innan hjardar fra yngsta radlagda aldri og afram.

Til ad takmarka hugsanlega heettu 4 endurrédun milli PRRS-béluefnisstofna skal ekki nota mismunandi
PRRS MLV-béluefni & sama buinu 8 sama tima. Ekki skal vixla reglulega a milli tveggja eda fleiri
faanlegra PRRS MLV-bdluefna i hjérd i peim tilgangi ad beeta vixlonaemi.

Ad auki hefur radid komid auga a ad slikar vidvorunarsetningar myndu einnig vera nothaefar fyrir 6nnur
PRRS MLV-béluefni heimilud i ESB og frekari alyktanir um petta malefni atti ad gera i framtidinni.

ftarlegri leibeiningarnar sem lagt er til a8 gera fyrir breytingu Ur einu PRRS MLV-béluefni i annad
innan sama bylisins eru einnig almennt skiljanlegar. Hinsvegar er Utfaersla slikra leidbeininga alitin ekki
beint tengd upplysingunum um lyfid heldur meira akvednum stjornunaradferdum innan bylisins. bvi var
nidurstadan su ad prda atti sérstakt skjal um rétta og videigandi medferd PRRS MLV-boluefna (par
med talid breytingu).



3. Mat a avinningi og ahaettu

Inngangur

Suvaxyn PRRS MLV er breytt lifandi boluefni sem inniheldur PRRS-veiru (a&xlunar- og
ondunarfaeraheilkenni i svinum), stofn 96V198, sem virka efnid. Pad er framsett sem frostpurrkad og
lausn til upphengingar fyrir inndaelingu.

betta boluefni er abent fyrir virka dnaemingu kliniskt heilbrigdra svina fra fyrsta aldursdegi i umhverfi
sem er smitad af PRRS-veiru, til ad draga ur veirudreyra og nefuthellingu af véldum sykinga af
evrépskum stofni PRRS-veiru (arfgerd 1). Byrjun dnaemis er 21 degi eftir bélusetningu. Onaemid endist
i 26 vikur eftir bdlusetningu.

Mat a avinningi

I pessu ferli skv. grein 45 hefur gagnsemi béluefnisins ekki veri® yfirfarin hvad vardar beinan dvinning
fyrir medferd eda annan avinning.

Ahzettumat

I pessu ferli skv. grein 45 hefur ekki verid farid yfir gaedi béluefnisins og 6ryggi dyranna sem pad er
notad 4, auk aheaettunnar fyrir notandann, umhverfid og neytandann.

Sérstakar hugsanlegar ahaettur eftir teqund bdluefnis og notkun:

Oviljandi dreifing bdluefnisstofns getur &tt sér stad par sem boluefnid inniheldur lifandi veiklada veiru
og lifandi lifverur geta komist i umhverfia.

Afturhvarf til meinvirkni er moégulegt par sem bdluefnid inniheldur lifandi veiklada veiru, sem hefur
&xlunar- og sameiningargetu. Hinsvegar hefur ekki ordié vart vid neitt sem bendir til pess ad eftir
radraektanir boluefnisveirunnar hafi ordid afturhvarf til meinvirkni.

Par sem pessi béluefnisstofn getur lika fjolgad sér i bolusettum svinum pa hefur hann getuna til ad
endurradast med vettvangsstofnum eda 6drum bdluefnisstofnum sem gaetu verid ad fjolga sér
samtimis i sama svininu. Erfdafraedileg endurrédun PRRS-veira b.m.t. PRRS MLV-stofna er nattirulegt
ferli og ekki haegt ad Utiloka. bessi eiginleiki er almennt vidurkenndur og hefur verid pekktur i aratugi
og vel lyst i visindaritum. Med pennan bakgrunn i huga hefur hugsanleg ahzetta sem tengist
erfdafraedilegri endurrédun verid skodud og metin i upphaflega ferlinu fyrir markadsleyfi Suvaxyn PRRS
MLV og auk bess i eftirfylgniferium.

Me3 tilliti til atvikanna i Danmorku, sem settu af stad petta ferli skv. grein 45, pa er gert rad fyrir ad
endurrédunarstofninn hafi ordid til & svinabui sennilega med endurrédunaratviki par sem tveir PRRS
MLV-stofnar komu vid ségu tengdir béluefnunum Unistrain PRRS og Suvaxyn PRRS MLV. Medan
Suvaxyn PRRS MLV hefur verid audkennt sem einn af pattunum i radbrigda veiru, pa eru engar
sannanir til & grundvelli tiltaekra gagna sem gefa til kynna ad auknar likur & endurrédun séu tengdar
pbessu béluefni i samanburdi vid onnur breytt lifandi PRRS-boluefni. Ad auki er ekki haegt ad fullyréa ad
bad eitt og sér ad genaradir sem tilheyrdu Suvaxyn PRRS MLV voru til stadar i radbrigda stofninum sé
astaedan fyrir peirri meinvirkni sem vart vard vid. Atvikid i Danmorku er talid tengt innleidingu
radbrigda veiru i hjoréum an PRRS-6naemis med smiti i gegnum smitad szedi, hinsvegar er petta ekki
talid tengjast sérstaklega bdluefninu Suvaxyn PRRS MLV. bess vegna er talid ad petta atvik hafi ekki
ahrif & mat a@ avinningi og dhaettu af Suvaxyn PRRS MLV.

Radstafanir til ad stjorna og draga ar ahaettu

Videigandi upplysingar eru pegar innifaldar i samantekt & eiginleikum lyfs til ad upplysa um hugsanlega
ahaettu vegna pessa béluefnis, sem tengist dyrinu sem pad er notad 4, notanda, umhverfi og neytanda



og til ad veita radleggingar um hvernig @ ad hindra eda draga Ur pessari ahattu. Hinsvegar er talid
naudsynlegt ad baeta vid frekari upplysingum til ad minnka aheaettuna @ ad endurrédun eigi sér stad i
samhengi pessa ferlis skv. grein 45 (sja hér & undan).

Mat og nidurst6dur vardandi samband milli avinnings og ahaettu

A heildina liti® er sambandi® & milli &vinnings og &haettu vegna Suvaxyn PRRS MLV talid vera jakvaett,
haé pvi ad veittar séu vidbdtar vidvaranir i upplysingunum um Iyfid.

Grundvollur fyrir breytingu a samantekt a eiginleikum lyfs og
fylgisedli

bar sem

getan til erfdafraedilegrar endurrédunar er talin vera edlislaegur eiginleiki PRRS-veira og er vel lyst i
visindaritum;

grundvallad a tiltaekum gégnum eru engar sannanir til sem stydja ad auknar likur & endurrédun
séu tengdar Suvaxyn PRRS MLV i samanburdi vid onnur breytt lifandi PRRSV-bdluefni;

Ekki er haegt ad fullyrda ad pad eitt og sér ad genaradir sem tilheyrdu Suvaxyn PRRS MLV voru til
stadar i radbrigda stofninum sé astaedan fyrir peirri meinvirkni sem vart vard vid;

meelt hefur verid med pvi ad baeta frekari vidvorunum vid upplysingarnar um lyfid til ad minnka
haettuna & pvi ad endurrédun eigi sér stad;

CVMP dré pa alyktun ad a heildina liti® veeri samband ahaettu og avinnings fyrir Suvaxyn PRRS MLV
afram jakveett;

CVMP hefur maelt med breytingu @ markadsleyfi fyrir Suvaxyn PRRS MLV eins og visad er til i vidauka
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