Il priedas

Mokslinés iSvados ir rinkodaros leidimy salyguy keitimo motyvai
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Mokslinés isvados

Vakciny, kuriy sudétyje yra tymu, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy virusuy (zr. I prieda),
mokslinio vertinimo santrauka

Bendra informacija

Monovalentés ir daugiavalentés vakcinos, kuriy sudeétyje yra tymuy, kiaulytés, raudonukés ir (arba)
véjaraupiy virusy (TKRV vakcinos), — tai suaugusiesiems ir vaikams skiepyti skirtos gyvos susilpnintos
vakcinos nuo $iy virusy. Siomis TKRV vakcinomis negalima skiepyti nésciy motery ir zmoniu, kuriy
imunitetas susilpnéjes.

Remdamosi leidiniuose paskelbtais naujausiais duomenimis apie vakcinas, kuriy sudétyje yra
raudonukeés viruso, ypa¢ duomenimis, kurie susije su nésciomis moterimis, Belgijos nacionalinés
kompetentingos institucijos nusprende, kad reikia perzitréti, ar nereikéty iSbraukti nésciy motery is
monovalenciy ir daugiavalenciy TKRV vakciny kontraindikacijy saraso, kadangi tam tikrais pavieniais
atvejais skiepijimo Siomis vakcinomis nauda gali bati didesné uz keliama rizikg. Be to, i$ leidiniuose
paskelbty duomeny taip pat buvo matyti, kad kai kuriy kity grupiy zmonéms, ne tik nésciosioms, TKRV
vakcina gali biti naudinga, todél reikéjo perzitréti kontraindikacija, susijusig su Zzmonémis, kuriy,
imunitetas susilpnéjes.

Remdamosi minéta informacija, 2012 m. kovo 9 d. Belgijos nacionalinés kompetentingos institucijos
pradéjo kreipimosi procediirg pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj, pradydamos Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) perzitréti Siy vakciny naudos ir rizikos pirmiau minétoms
populiacijoms, t. y. nés¢ioms moterims ir zmonéms, kuriy imunitetas susilpnéjes, santykj.

Moksliné diskusija
Néscios moterys

Perzidrint su néStumu susijusig kontraindikacijg apsvarstyti poregistracinio stebé&jimo duomenys ir
publikacijos, kuriose daugiausia démesio skirta spontaninio aborto, persileidimo, negyvagimio ar
neisnesioto kadikio gimimo ir pernelyg maZo naujagimio svorio rizikai, kuri gali kilti tymams, kiaulytei,
raudonukei ir (arba) véjaraupiams neatsparioms moterims, taip pat tokiy motery palikuoniy iSsigimimo
ir jgimto raudonukés sindromo (IRS) rizikai bei jgimto véjaraupiy sindromo (IVS) rizikai.

Perziliréjus pateiktus poregistracinio stebé&jimo duomenis ir publikacijas, nenustatyta jokiy nerimg
kelianciy saugumo klausimy dél nésciy motery, kurios netycia buvo paskiepytos TKRV vakcinomis,
spontaninio aborto ar jy vaiky iSsigimimuy, ir né vieno uzregistruoto IRS ar [VS atvejo. Taciau CHMP
atkreipé démesj, kad dél Siuo metu preparato informaciniuose dokumentuose nurodytos
kontraindikacijos sukaupta nedaug poregistracinio stebé&jimo duomeny ir nésciujy registro duomeny_ ir
jie yra nepakankamai iSsamiai pagristi dokumentais, todél negalima padaryti jokiy iSvady Siuo
klausimu.

Svarstydamas publikuoty tyrimy ir poregistracinio stebéjimo duomenis, CHMP pri€jo prie iSvados, kad
nors teorinés rizikos galimybés negalima atmesti, tarp daugiau kaip 3500 minétiems virusams
neatspariy motery, kurios nezinodamos, kad laukiasi, ankstyvo néstumo laikotarpiu pasiskiepijo nuo
raudonukés, neuzregistruota né vieno IRS atvejo. Apytikslé teoriné su vakcina, kurioje yra raudonukés
viruso, susijusiy sunkiy iSsigimimy rizika svyruoja nuo 0,5 iki 1,3 %.

Dél Sios teorinés teratogeninés rizikos 2011 m. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) rekomendavo i3
esmes neskiepyti nésc¢iy motery nuo raudonukés, o moterims, kurios ketina pastoti, rekomenduoti
palaukti ménesj po paskiepijimo nuo raudonukés?. 1§ dabartiniy duomeny matyti, kad auks&iausig
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taskg raudonukeés viruso IgM antikliny koncentracija pasiekia praéjus mazdaug 30 pary nuo
paskiepijimo; IgG antikiny taip pat galima aptikti.

Apsvarstes visus turimus duomenis, CHMP laikosi nuomonés, kad TKRV vakcinos ir toliau turéty bati
kontraindikuotinos nésc¢ioms moterims. Atsizvelgdamas | tai, kad vakcina nuo raudonukés ir véjaraupiy
sukelia greitg imunine reakcija, dél kurios pacientams patyrus viruso poveikj galima sékmingai taikyti
profilaktinj gydyma, remdamasis turimais jrodymais ir atsizvelgdamas j tai, kas nurodyta PSO
rekomendacijoje, CHMP laikési nuomoneés, jog yra pakankamai duomenuy, kuriais remiantis galima
sutrumpinti laikotarpj po pasiskiepijimo, kuriuo rekomenduojama nepastoti. Todél atitinkamai is dalies
keiciami preparato informaciniai dokumentai, kad juose bity nurodyta, jog reikéty vengti pastoti ne 3,
o tik vieng ménesj po pasiskiepijimo. Siekdamas nuoseklumo, CHMP taip pat rekomendavo atnaujinti
preparato informacinius dokumentus ir j juos jtraukti naujausius paskelbtus duomenis, susijusius su
nésciy motery skiepijimu nuo raudonukés. Atsizvelgiant | nedidele teorine teratogenine rizikq ir | tai,
kad neuzregistruota né vieno IRS atvejo, preparato charakteristiky santraukoje taip pat turéty bati
nurodyta, jog moterims, kurios nezinodamos, kad laukiasi, netycia pasiskiepijo monovalente ar
daugiavalante vakcina, kurios sudétyje yra kiaulytés, tymy ir raudonukés virusy, nebitina nutraukti
néstumo.

Zmoneés, kuriy imunitetas susilpnéjes

Dél kontraindikacijos, susijusios su Zzmonémis, kuriy imunitetas susilpnéjes, rinkodaros leidimo
turétojai pateiké (lig Siol sukaupta patirtimi pagristg) TKRV vakciny saugumo jvairiy rasiy imuninés
sistemos sutrikimy (pvz., T lasteliy defekty, imunoglobulino poklasiy trikuma ir kt.) turintiems
zZmonéms vertinima.

CHMP iSreiské nuomone, jog Sig kontraindikacija reikéty suderinti ir pakoreguoti pagal PSO
rekomendacijas ir mokslinius duomenis ir kad nors apskritai Siomis vakcinomis negalima skiepyti
zmoniy, kuriy imunitetas susilpnéjes, kai kuriems is jy Sios vakcinos gali biti naudingos.

CHMP pripazino, kad pacientams, turintiems sunkiy humoralinés ir (arba) lgsteliy imuninés sistemos
sutrikimy, pvz., sergantiems sunkios formos kombinuotu imunodeficitu ir agamaglobulinemija, TKRV
vakcinos ir toliau turéty biti kontraindikuotinos. Taciau CHMP priéjo prie iSvados, kad reikéty is dalies
pakeisti Siuo metu informaciniuose dokumentuose nurodytg kontraindikacijg, susijusig su Zmoniu, kuriy,
imunitetas susilpnéjes, skiepijimu TKRV vakcinomis, patikslinant, kad remiantis PSO gairémis ir
moksliniais duomenimis, ZIV infekuoty pacienty atveju reikéty atsizvelgti | pagal amziy vertinama
CD4+ T limfocity procentinj dydj. Be to, preparato informacinius dokumentus reikety papildyti
ispé&jimu, kad galimybe skiepyti pacientus, turincius tam tikry imuninés sistemos sutrikimy (pvz.,
kuriems diagnozuotas IgG poklasiy trikumas, jgimta neutropenija, létiné granuliomatoziné liga ir su
komplemento sistemos baltymy trGkumu susijusios ligos) galima apsvarstyti, jeigu skiepijimo nauda
yra didesné uz keliama rizika.

Rinkodaros leidimy salygy keitimo motyvai

Kadangi

e CHMP apsvarsteé kreipimasi pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj dél monovalendiy ir
daugiavalenciy vakciny, kuriy sudétyje yra tymuy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy virusy;

e CHMP perzilréjo visus turimus duomenis, susijusius su nésciy motery ir pacienty, kuriy
imunitetas susilpnéjes, skiepijimu vakcinomis, kuriy sudétyje yra raudonukés viruso, jskaitant
naujausius leidinius ir poregistracinio stebejimo duomenis, susijusius su monovalentémis ir
daugiavalentémis vakcinomis nuo tymuy, kiaulytes, raudonukés ir vejaraupiy;
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CHMP priéjo prie iSvados, kad:

pateikta pernelyg mazai duomeny ir jie yra nepakankamai pagristi, todél negalima padaryti
jokiy iSvady Siuo klausimu, o nesant reikalavimus atitinkanciy duomeny, néstumo laikotarpiu ir
toliau turety bati kontraindikuotina skiepytis monovalentémis ir daugiavalentémis TKRV
vakcinomis;

Siy duomeny pakanka, kad jais remiantis bGty galima iS dalies pakeisti preparato informacinius
dokumentus ir juose nurodyti, jog moterys turéty vengti pastoti menesj (o ne 3 ménesius) po
pasiskiepijimo Siomis vakcinomis. CHMP taip pat laikési nuomonés, kad | monovalenciy vakciny,
nuo raudonukeés ir daugiavalenciy TKR vakciny preparato charakteristiky santrauka reikéty
jtraukti leidiniuose paskelbtus naujausius duomenis, susijusius su nésciy motery skiepijimu nuo
raudonukes;

galimybe skiepyti pacientus, turincius tam tikry imuninés sistemos sutrikimy, TKRV vakcinomis
galima apsvarstyti, jei skiepijimo Siomis vakcinomis nauda yra didesné uz keliama rizikg. Su Sia
pacienty populiacija susijusi kontraindikacija taip pat papildyta: | ja itraukiant pagal amziy
nustatoma CD4+ T-limfocity procentinj dydj, i kurj reikia atsizvelgti ZIV infekuoty pacienty
atveju;

todel CHMP rekomendavo keisti monovalenciy ir daugiavalenciy vakciny, kuriy sudétyje yra tymuy,
kiaulytés, raudonukeés ir véjaraupiy virusy (zr. I priedq), kuriy atitinkami preparato charakteristiky
santrauky ir pakuotés lapeliy skyriai iSdéstyti III priede, rinkodaros leidimy salygas.
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