I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par v&jbaku (dzivas) vakcinas periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secindjumi ir $adi.

Nemot vera literatiira aprakstito gadijumu, kura zinots par vakcinas izraisitu v€jbaku infekciju ar letalu
iznakumu p&c imiinsupresivas terapijas atsak$anas pacientam ar novajinatu imtnsistému un aktitu
limfoblastisku leikozi, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp Varilrix ievadiSanu un letalo iznakumu ir
vismaz pamatoti iesp&jama, lai gan pacients bija vakcinéts saskana ar Varilrix zalu apraksta (ZA)

4.4. apakspunkta ieklauto bridinajumu “Personam, kuram ir augsts smagu vejbaku risks”. PRAC uzskata, ka
Varilrix ZA 4.4. apakS$punkts ir jaatjaunina, lai izvairitos ieteikt nogaidiSanas periodu starp imiinsupresivas
terapijas/kimijterapijas partraukSanu un dzivo novajinato vakcinu, pieméram, Varilrix, ievadiSanu, jo
daziem pacientiem §is periods var biit parak 1ss, ka minets vairakas Eiropas valstis speka esosajos
noradijumos par dzivo novajinato vakcinu ievadiSanu personam ar novajinatu imtnsistému.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atzianas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa (CMDh) ir
izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par véjbaku (dzivo) vakcinu, CMDh uzskata, ka Varilrix
radita ieguvuma un riska attieciba ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka maintt Varilrix registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts

Bridinajums personam, kuram ir augsts smagu véjbaku risks, jagroza $adi.
Personas, kuram ir augsts smagu véjbaku risks

Kliniskos p&tijumos iegiitie dati par Varilrix (+ 4 °C formas) lictoSanu personam, kuram ir augsts smagu
v&jbaku risks, ir ierobezoti.

Vakcinaciju var apsvert pacientiem ar atseviskam imiindeficita formam, kuru gadijuma ieguvums parsniedz
risku (piem&ram, pacientiem ar bezsimptomu HIV infekciju, IgG apaksklases deficitu, iedzimtu neitrop€niju,
hronisku granulomatozi vai komplementa deficita slimibam).

Pacientiem ar novajinatu imiinsistému, kam $ada vakcinacija nav kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu),
atbildes reakcija var nebiit tikpat laba, ka cilvékiem ar normalu iminsistémas darbibu, tapéc dazi pacienti péc
saskares var saslimt ar v&jbakam, neraugoties uz atbilstosu vakcinas ievadisanu. Ripigi janovero, vai $adiem
pacientiem nerodas v€jbaku pazimes.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada novembra CMD#h sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu
kompetentajam iestadém

2026. gada 5. janvaris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2026. gada 26. februaris




