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Klausimai ir atsakymai dél modifikuoty gyvujy kiauliy
reprodukcinio ir kvépavimo sindromo (KRKS) virusy
vakciny perzidros

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/142) rezultatai

2021 m. balandzio 15 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentiira) uzbaigé modifikuoty gyvujy
vakciny nuo kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo (KRKS) virusy saugumo ir veiksmingumo
perzilirg. Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad modifikuoty gyvy
vakciny nuo KRKS virusy nauda tebéra didesné uz jy keliama rizikg ir kad | vaisto informacinius
dokumentus reikety jtraukti papildomus jspé&jimus, siekiant toliau uztikrinti saugy Siy vakciny
naudojima.

Kas yra modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS virusy?

Modifikuotos gyvosios vakcinos nuo kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo virusy, arba
modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS, placiai naudojamos siekiant sumazinti ligos klinikinj poveikj,
viruso koncentracija uzsikrétusiy kiauliy kraujyje ir virusy perdavima tarp paskiepyty populiacijy. Sia
liga sergant kiaulaitéms ir parSavedéms, gali suprastéti parSiavimosi rodikliai (sumazéti
gimstamumas), padaugéti aborty, negyvagimiy, mumifikuoty ir silpny gyvy gimusiy parseliy ir jy
ZGties atvejy, o dél Sio viruso sukeltos kvépavimo ligos gali ziti daug zindukliy ir nujunkyty parseliy.
Gyvujy vakciny sudétyje yra gyvy KRKS virusy padermiy, susilpninamy taip, kad negaléty sukelti ligos,
bet, gyviing paskiepijus tokia vakcina, priklausomai nuo vakcinoje naudojamos padermes, tam tikrg
laikq i$ jo organizmo | aplinkg gali iSsiskirti vakcinoje naudojamos padermés virusai.

Modifikuotas gyvasias vakcinas nuo KRKS virusy galima naudoti visose ES valstybése narése.
Kodél modifikuotos gyvosios vakcinos nuo KRKS viruso buvo perziirétos?

Ivykus dviejy modifikuoty gyvujy vakciny nuo KRKS virusy genetinei rekombinacijai, CVMP perZitréjo
turimus duomenis apie pagal centralizuota procediirg jregistruota veterinarinj vaista Suvaxyn PRRS
MLV. 2020 m. birzelio 18 d. CVMP priémé nuomone!, kurioje nurodé, kad vaisto naudos ir rizikos
santykis tebéra teigiamas ir kad nenustatyta jokiy su vaistu susijusiy nerima kelianciy klausimy dél

! CVMP mokslinés iSvados ir pagrindas keisti Suvaxyn PRRS MLV veterinarinio vaisto aprasa ir informacinj lapelj. nuoroda
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-conclusion/suvaxyn-prrs-mlv-epar-scientific-conclusions-grounds-amendment-summary-product-characteristics_en.pdf

Suvaxyn PRRS MLV, dél kuriy, atsizvelgiant | galimg rekombinacija, Sis vaistas skirtysi nuo kity,
registruoty modifikuoty gyvujy vakciny nuo KRKS virusy. Be to, komitetas rekomendavo | Suvaxyn
PRRS MLV informacinius dokumentus jtraukti kelis jsp&jimus, taciau pripazino, kad tokius jsp&jimus
bty galima jtraukti ir | kity Europos Sajungoje (ES) jregistruoty modifikuoty gyvujy vakciny nuo KRKS
virusy informacinius dokumentus.

Todél 2020 m. liepos 6 d. Europos Komisija paprasé CVMP atlikti modifikuoty gyvuyjy vakciny nuo KRKS
virusy naudos ir rizikos santykio vertinima ir pateikti nuomone, ar nereikéty visoje ES panaikinti Siy
vakciny registracijos pazymeéjimy, sustabdyti jy galiojimo, pakeisti jy salygu, ar reikéty palikti juos
galioti.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

CVMP perzitréjo farmakologinio budrumo duomenis, vakcinos virusy sklidimo ir plitimo tyrimus,
moksline literatlirg ir susijusiy registruotojy pateiktus pasitlymus dél rizikos mazinimo priemoniy.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, kad modifikuoty gyvujy vakciny nuo KRKS virusy nauda tebéra didesné uz jy keliamag
rizikg ir kad Sie vaistai ir toliau laikomi tinkama KRKS infekcijos ir (arba) ligos valdymo Europoje
priemone. Komitetas rekomendavo | preparato informacinius dokumentus jtraukti tam tikrus jsp&jimus,
kad baty apribota modifikuoty gyvyjy KRKS virusy plitimo galimybé ir kad sumazéty KRKS virusy,
iskaitant vakciny nuo KRKS naudojamy padermiy virusus, rekombinacijos rizika ir daznumas.

ISsamis preparato informaciniy dokumenty pakeitimai iSdéstyti CVMP nuomonés III priede, skiltyje
+All documents® (liet. Visi dokumentai).

Europos Komisija sprendima paskelbé 2021 m. liepos 13 d.
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