I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vakcinos nuo véjaraupiy
(gyvosios) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas | literatiiroje aprasyta atvejj, kai vakcina sukélé mirting véjaraupiy infekcija imuninés
sistemos sutrikimy turin¢iam pacientui, serganciam imine limfoblastine leukemija, kuriam pakartotinai buvo
skirtas imunosupresinis gydymas, PRAC nuomone yra bent jau pagrista priezastinio rysio tarp Varilrix ir
mirties galimybe, nepaisant to, kad pacientas buvo skiepytas, laikantis jsp&jimo ,,Asmenims, kuriems yra
didelis sunkiy véjaraupiy pavojus®, kaip nurodyta Varilrix PCS 4.4 skyriuje. PRAC nuomone Varilrix PCS
4.4 skyrius turi biiti atnaujintas, kad biity iSvengta rekomendacijos dél laukimo laikotarpio tarp
imunosupresinés terapijos ir (ar) chemoterapijos nutraukimo ir gyvyjy susilpninty vakciny (pvz., Varilrix)
skyrimo, kuris kai kuriems pacientams gali baiti per trumpas, kaip nurodyta esamose keliy Europos $aliy
rekomendacijose dél gyvyjy susilpninty vakciny vartojimo imuninés sistemos sutrikimy turintiems
asmenims.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél vakcinos nuo véjaraupiy (gyvosios), CMD(h) laikosi nuomonés, kad
Varilrix naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato

informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti Varilrix registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Ispéjimas asmenims, kuriems yra didelis sunkiy véjaraupiy pavojus, turi biti pakeistas taip, kaip nurodyta
toliau.

Asmenys, kuriems yra didelis sunkiy véjaraupiy pavojus
Klinikiniy tyrimy duomeny apie Varilrix (+4 °C formos) vartojima asmenims, kuriems yra didelis sunkiy
véjaraupiy pavojus, yra nedaug.

Skiepijimo galimyb¢ gali buti svarstoma atskiriems pacientams, kuriems yra imunings sistemos
nepakankamumas, kai galima nauda yra didesné uz rizika (tai besimptomiai ZIV pacientai, sergantys IgG
poklasio nepakankamumu, jgimta neutropenija, Iétine granuliomatoze ir komplemento sistemos
nepakankamumu).

Pacientai, turintys susilpnéjusia imuning sistemg, kuriems néra kontraindikacijy Siam skiepijimui

(zr. 4.3 skyriy) gali nereaguoti i skiepijima taip pat gerai, kaip pacientai, kuriy imuning sistema nesutrikusi,
taCiau kai kuriuos pacientus gali reikéti skiepyti nuo véjaraupiy, jei jie turéjo salyti su serganciais, nepaisant
to, kad jie buvo atitinkamai vakcinuoti. Siuos pacientus reikia atidziai stebéti, ar jiems nepasireiskia
véjaraupiy pozymiai.




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazymejimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026-01-05
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-02-26




