| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto BCG vakcinos
(liofilizuotos) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Literataroje ir po vaistinio (-iy) preparato (-y) patekimo j rinkg buvo pranesta apie imuniteto atsistatymo
uzdegiminio sindromo (angl. IRIS), siejamo su BCG vakcinacija, pasireiskima vaikams, kuriy imuniné
sistema sutrikusi. Nors tai yra Zinomas fenomenas, pasireiSkiantis imuninés sistemos atstatomojo
gydymo metu, dél kurio gali atsirasti imuninés reakcijos j ankstesne BCG vakcinacija, PRAC
rekomendavo j vaistinio (-iy) preparato (-y) informacinius dokumentus jtraukti sveikatos priezitiros
specialistams skirtg jspéjima. Pakuotés lapelio (-iy) (PL) atnaujinimas néra biitinas, nes jsp&jimas ten
jau gerai atspindétas.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél BCG vakcinos (liofilizuotos), CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra BCG vakcinos (liofilizuotos), naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra BCG vakcinos (liofilizuotos), arba ateityje ES
bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei parei$kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §i CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius
Turi biiti pridétas toliau pateiktas jspé&jimas.

Gauta praneSimuy apie imuniteto atsistatymo uZdegiminio sindromo (angl. IRIS) atvejus,
pasireiskusius po antiretrovirusinio gydymo pradzios ZIV infekuotiems vaikams arba pradéjus
gyvdyma Kitais sunkaus imunodeficito atvejais vaikams, kurie anks¢iau buvo skiepyti BCG
vakcina. Kartu su IRIS, prane§ta apie adenita, pulinga adenita, pilingas i§skyras, odos
iSopéjima, odos abscesus ir kar§¢iavima, kurie pasirei§ké per keleta savai¢iu ar ménesiuy nuo
imunoterapijos pradzios. Gydytojai turi zinoti apie §i sindroma, gydydami pacientus, kuriems
yra pirminis ar antrinis imunodeficitas ir kurie anks¢iau buvo skiepyti BCG vakcina.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2018 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-12-29
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2019-02-27
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)
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