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Klausimai ir atsakymai dél monovalenciy ir daugiavalenciy
vakciny nuo tymy, kiaulytés, raudonukés ir (arba)
véjaraupiy perzidros

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje ir Direktyvos 2001/83/EB

31 straipsnyje numatyty procedlry rezultatai

2012 m. gruodzio 13 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé monovalenciy ir daugiavalenciy vakciny nuo
tymu, kiaulytés, raudonukés ir (arba) véjaraupiy (TKRV) vartojimo néstumo laikotarpiu ir esant
imuninés sistemos sutrikimams (susilpnéjus imuninei sistemai) perzitira.

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pri€jo prie i$vados, kad $iy vakciny,
kaip ir anksciau, reikéty vengti néstumo laikotarpiu, taciau néscig moterj netycia paskiepijus vakcina,
kurioje yra tymu, kiaulytés, raudonukeés ir (arba) véjaraupiy virusy, nutraukti néstumo nebdtina.

Be to, kaip ir anksciau, vakciny nuo TKRYV reikéty vengti pacientams, kuriy imuniné sistema labai
susilpnéjusi, taciau galimybe vartoti Sias vakcinas esant mazesniems imuninés sistemos sutrikimams
galima svarstyti. Komitetas taip pat rekomendavo kelis preparaty informaciniy dokumenty pakeitimus
siekiant patikslinti juose pateikiama informacijg apie pacientams kylancig rizikg ir atsargumo
priemones, kuriy reikéty imtis.

Kas yra vakcinos nuo TKRV?

Vakcinos nuo TKRV - tai vakcinos, kurios padeda apsisaugoti nuo tymuy, kiaulytes, raudonukés ir
véjaraupiy virusy (pastarasis gali sukelti véjaraupius arba juostine pusleline) sukeliamy infekcijy. Jy
sudeétyje yra gyvy susilpninty Sias ligas sukelianciy virusy. Vakcinos nuo TKRV gali bditi tiekiamos kaip
monovalentés (jos padeda apsisaugoti nuo vienos infekcijos) arba kaip daugiavalentes (sudétinés)
vakcinos.

Visoje Europos Sajungoje galiojantys daugiavalenciy vakciny M-M-RVAXPRO ir ProQuad bei
monovalentés vakcinos nuo juostinés puslelinés, Zostavax, rinkodaros leidimai suteikti centralizuotos
procediros bdu. Kity monovalendiy ir daugiavalenciy vakciny nuo tymy, kiaulytés, raudonukés ir
veéjaraupiy rinkodaros ES valstybése narese leidimai buvo suteikti vadovaujantis nacionalinémis
procedudromis, ir jomis prekiaujama jau daugelj mety, skirtingais prekiniais pavadinimais, jskaitant
Amunovax, Priorix, Priorix Tetra, Provarivax, R.0O.R. Vax, Rouvax, Trivivac, Varilrix, Varivax ir
susijusiais pavadinimais.
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Kodél vakcinos nuo TKRV buvo perziirétos?

Kai kurie virusai nésc¢ios moters kiine gali prasiskverbti pro placentq ir patekti | negimusio kidikio
organizma. Visy pirma ankstyvame néstumo etape | motinos organizmg patekes raudonukés virusas
gali sukelti kidikio iSsigimimus ir sveikatos sutrikimus, ypac susijusius su ausimis, akimis ir Sirdimi
(dar vadinamus jgimtu raudonukés sindromu), o vejaraupiy virusas gali sukelti su galinémis susijusius
iSsigimimus (dar vadinamus jgimtu véjaraupiy sindromu). Vakciny nuo TKRV sudétyje yra susilpninty,
bet gyvy virusy. Nors Sie virusai pernelyg silpni, kad galéty sukelti sveikatos sutrikimus sveikiems
suaugusiesiems, dél galimo pavojaus negimusiems kidikiams, Siomis vakcinomis negalima skiepyti
nésciy motery; be to, moterims rekomenduojama tris ménesius po vakcinacijos saugotis néstumo.

Vakciny nuo TKRV taip pat negalima vartoti imuninés sistemos sutrikimy turintiems pacientams,
kuriems gali pasireiksti netinkamas vakcinos poveikis ir kurie gali susirgti sunkia arba placiai paplitusia
liga.

Taciau suteikus vakciny nuo TKRV rinkodaros leidimus, buvo gauta naujy su Siy vakciny vartojimu po
ju pateikimo rinkai susijusiy ir paskelbtoje literatliroje pateikty duomeny apie jy saugumag néstumo
laikotarpiu ir esant imuninés sistemos sutrikimams. Todél Belgijos vaisty agentiira paprasé CHMP
atlikti Siy grupiy skiepijimo vakcinomis nuo TKRV naudos ir rizikos santykio vertinima ir pateikti savo
nuomone, ar nereikéty keisti Siy vakciny rinkodaros leidimy salygy, ar juo reikéty palikti tokius, kokie
yra. Tuo paciu metu Europos Komisija paprasé CHMP iSplésti procedira, | jq itraukiant preparatus,
kuriy rinkodaros leidimai buvo suteikti centralizuotu bidu, ir iSanalizuoti, ar nereikéty pakeisti jy
rinkodaros leidimy salygy, ar juos reikety palikti tokius, kokie yra.

Kuriuos duomenis CHMP perziiréjo?

CHMP perzitréjo su vakciny nuo TKRV vartojimu po jy pateikimo rinkai susijusius ir paskelbtoje
literatUroje pateiktus duomenis apie jy sauguma néstumo laikotarpiu, daugiausia démesio skirdamas
savaiminio persileidimo, negyvagimio, iSsigimimy, pirmalaikio gimdymo ir pernelyg mazo naujagimio
svorio pavojui. Be kita ko, perzilréti pranesimai apie daugiau 3 500 motery, kurioms ankstyvame
néstumo etape netycia buvo susvirksta vakcinos su raudonukés virusu, ir apie daugiau kaip 1 800
motery, kurios néstumo laikotarpiu buvo paskiepytos vakcina su véjaraupiy virusu. CHMP taip pat
apsvarsteé atitinkamas Pasaulio sveikatos organizacijos patvirtintas rekomendacijas.

Dél imuninés sistemos sutrikimy turinciy pacienty, komitetas iSanalizavo klinikiniy tyrimy metu
surinktus jrodymus ir su vakciny vartojimu po jy pateikimo rinkai susijusius pranesimus.

Kokios CHMP iSvados?

Nors tokios rizikos negalima visiSkai atmesti, perzilréjus daugiau kaip 5 300 pranesimy apie moteris,
kurios néstumo laikotarpiu buvo netycia paskiepytos vakcinomis nuo TKRV, nenustatyta né vieno
igimto raudonukés sindromo ar jgimto véjaraupiy sindromo atvejo. ISsigimimy ar savaiminio
persileidimo atvejy skaicius motery, kurios néstumo laikotarpiu buvo paskiepytos vakcinomis nuo
TKRV, grupéje buvo ne didesnis, nei buvo numatyta neskiepyty motery grupéje. Tacdiau nepaisant
turimy jrodymuy, jskaitant kai kuriy atvejy tolesnio stebéjimo duomenis, komitetas nebuvo visiskai
isitikines, kad vakcinos nuo TKRV ir minéti sutrikimai nesusije. Turimi jrodymai is tiesy leido manyti,
kad atidéti néStuma daugiau kaip ménesj po vakcinacijos nebdatina.

Paskiepijus vakcinomis su gyvais virusais, sunkiy imuninés sistemos sutrikimy turintiems pacientams
iSkilo rimto nepageidaujamo poveikio pavojus, taciau i$ sukaupty jrodymy matyti, kad mazesniy
imuninés sistemos sutrikimy_ turintiems pacientams, jskaitant ZIV infekuotus pacientus, kuriy kraujyje

Klausimai ir atsakymai dél monovalenciy ir daugiavalenciy vakciny nuo tymuy,
kiaulytés, raudonukés ir (arba) véjaraupiy perzitros
EMA/136606/2013 red.1 2/5



yra pakankamas CD4 lgsteliy (baltujy kraujo kineliy, kurie atlieka svarby vaidmenj kovojant su
infekcija) skaicius, vakcinos nuo TKRV bty saugios ir gali biti naudingos.

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP
priéjo prie iSvados, kad vakciny nuo TKRV nauda néra didesné uz jy keliama rizikg néstumo laikotarpiu
ar esant sunkiems imuninés sistemos sutrikimams, ir rekomendavo toliau kontraindikuoti Sias vakcinas
Sioms grupéms. Taciau moterims, kurios ketina pastoti, reikia iSlaukti tik vieng ménesj po vakcinacijos,
o néstumo laikotarpiu netycCia nuo raudonukés paskiepytoms moterims nutraukti néstuma nebdtina.
Galimybe skiepyti nedideliy imuninés sistemos sutrikimy turincius pacientus galima svarstyti, jei
vakcinacijos nauda didesné uz keliama rizikg. (Tai netaikoma Zostavax, kurio stiprumas ir indikacijos
skiriasi). Preparato informacinius dokumentus reikéty atnaujinti, kad juose bity matomi Sie pakeitimai.

ISsamis gydytojams ir pacientams skirtos informacijos apie M-M-RVAXPRO pakeitimai pateikiami cia,
apie ProQuad - dia, apie Zostavax - Cia, o apie preparatus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
vadovaujantis nacionalinémis proceddromis, - dia.

Kokios rekomendacijos pacientams?

e Neéstumo laikotarpiu motery negalima skiepyti monovalentémis ar daugiavalentémis vakcinomis
nuo TKRYV. Jeigu moteris yra arba mano, kad gali biti néscia, pries skiepydamasi Siomis
vakcinomis, ji turéty pasakyti apie tai savo gydytojui arba slaugytojui.

e Bent viena is Siy vakciny paskiepytos moterys turéty imtis batiny atsargumo priemoniy, kad
nepastoty meénesj po vakcinacijos.

e Jeigu moteris pastojo praéjus maziau, nei ménesiui po paskiepijimo bent viena is Siy vakciny, tai
nereiskia, kad jos kadikiui tikrai iSkilo pavojus ar kad néStuma reikia nutraukti.

e Pacientu, kuriy imuniné sistema labai nusilpusi, negalima skiepyti Siomis vakcinomis. Galimybe
Siomis vakcinomis skiepyti mazesniy imuninés sistemos sutrikimy turincius pacientus galima
svarstyti, taCiau tokiu atveju apsaugos lygis gali biti mazesnis, nei paskiepijus asmenj, kurio
imuniné sistema nesutrikusi.

e ISkilus klausimames, pacientai turéty pasikalbéti su savo gydytoju arba vaistininku.
Kokios rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams?

e Kaip ir anksciau, vakcinomis nuo TKRV negalima skiepyti nésciyjy ir pacienty, kuriems nustatytas
sunkios formos humoralinio ar Igstelinio imuniteto deficitas (pvz., sunkus kombinuotas
imunodeficitas, agamaglobulinemija ar AIDS);

e TKRV paskiepytoms moterims reikéty rekomenduoti ménesj vengti pastoti. Néstumo laikotarpiu
netycia vakcina su raudonukés virusu pasiskiepytoms moterims nutraukti néstumo nebdtina.

« Siomis vakcinomis negalima skiepyti ZIV infekuoty vaiky, kuriy kraujyje esanti CD4+ limfocity
koncentracija yra mazesné, nei pagal amziy nustatyta riba, t. y. iki 12 ménesiy - 25 %, 12-35
ménesiai - 20 %, ir 36-59 ménesiai - 15 %.

e Galimybe skiepyti pacientus, kuriems nustatyta imuninés sistemos sutrikimy, galima svarstyti,
jeigu vakcinacijos nauda didesne uz keliama rizikg (pvz., esant besimptomei ZIV infekcijai,
selektyviems IgG poklasio trikumams, jgimtai neutropenijai, Iétinei granulomatozinei ligai ir
komplemento triokumo ligoms).
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e Imuninés sistemos sutrikimy turintiems pacientams vakcina gali nesukelti tinkamos imuninés
reakcijos, todél reikéty stebeéti, kad | Siy pacienty organizmg patekus tymuy, kiaulytés, raudonukés
ar véjaraupiy virusy, jiems neissivystyty Sios ligos.
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Europos Komisija, vadovaudamasi 31 straipsniu, sprendimg dél vakciny nuo TKRV paskelbé 2013 m.
vasario 28 d.

Europos Komisija, vadovaudamasi 31 straipsniu, taisomajj sprendima dél vakciny nuo TKRV priéme
2013 m. birzelio 27 d.

Europos Komisija, vadovaudamasi 20 straipsniu, sprendimg dél M-M-RVAXPRO paskelbé 2013 m.
vasario 20 d.

Europos Komisija, vadovaudamasi 20 straipsniu, sprendima dél ProQuad paskelbé 2013 m. vasario
18 d.

Europos Komisija, vadovaudamasi 20 straipsniu, sprendimg dél Zostavax paskelbé 2013 m. vasario
13 d.

Dabartinj M-M-RVAXPRO Europos viesg vertinimo protokolg galima rasti Agentiros interneto svetainéje
adresu ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Dabartinj ProQuad Europos viesg vertinimo protokolg galima rasti Agentiiros interneto svetainéje
adresu ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Dabartinj Zostavax Europos viesg vertinimo protokolg galima rasti Agentiiros interneto svetainéje
adresu ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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