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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par BCG vakcinas (liofilizétas) periodiski atjaunojamiem
dro$uma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Saistiba ar BCG vakcinaciju gan literatiira, gan p&cregistracijas perioda bérniem ar imiinsistémas darbibas
trauc€jumiem zinots par imiinas rekonstitiicijas iekaisuma sindromu (Immune reconstitution inflammatory
syndrome, IRIS). Lai gan ta ir zinama paradiba imiinsistémas atlabSanas terapijas laika, §is imtinsistémas
reakcijas var novérot saistiba ar ieprieks€jo BCG vakcinaciju, PRAC iesaka ieklaut bridinajumu zalu
informacija veselibas apriipes specialistiem. Lietosanas instrukcija (LI) nav jaatjauno, jo bridinajums taja
jau ir pietiekami atspogulots.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par BCG vakcinu (liofilizétu), CMDh uzskata, ka ieguvuma
un riska Iidzsvars zalém, kas satur BCG vakcinu (liofilizétu), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDAh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert€§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur BCG vakcinu (liofiliz&tu), vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:
Péc antiretrovirusu terapijas uzsaksanas ar HIV inficétiem bérniem vai péc citu smagu imandeficitu
arstéSanas uzsakSanas bérniem, kuriem ieprieks veikta BCG vakcinacija, zinots par imiinas
rekonstitiicijas iekaisuma sindroma (Immune reconstitution inflammatory syndrome, IRIS)
gadijumiem. Saistiba ar IRIS zinots par tadam blakusparadibam ka adenits, strutojoSs adenits,
strutaini izdalijumi, adas ¢uiloSanas, adas abscesi, drudzis, kas paradas dazu nedélu lidz dazu
meénesu laika péc imiinterapijas uzsaksanas. Arstéjosajam arstam jabiit informétam par $o
sindromu, arstéjot pacientus ar primaru vai sekundaru imandeficitu, kuriem ieprieks veikta BCG
vakcinacija.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018.gada novembra CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nositiSana 29/12/2018
valstu kompetentajam iestadém
VienoS§anas ievieSana, 27.02.2019
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