Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu nosacijumu izmainu
pamatojums
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Zinatniskie secinajumi

Masalu, epidemiska parotita, masalinu un véjbaku vakcinu (skatit I pielikumu) zinatniska
novertéjuma visparéjs kopsavilkums

Pamatinformacija

Monovalentas un multivalentas masalu, epidémiska parotita, masalinu un/vai véjbaku (MMRV)
vakcinas ir dzivas novajinatas vakcinas, kuras lieto pieauguso un bérnu vakcinacijai pret Siem
virusiem. Vakcinacija ar Sim MMRV vakcinam ir kontrindicéta gritniecém un cilvékiem ar novajinatu
imunitati.

Pamatojoties uz jaunakajiem publicétajiem datiem par masalinu vakcinam, jo Tpasi attieciba uz
gratniecém, Belgijas kompetentas iestades uzskatija, ka ir pamats izvertét, vai monovalentam un
mutivalentam MMRYV vakcinam aizvien vajadzétu bat kontrindicétam gritniecém, jo vakcinacijas
ieguvums dazos atseviskos gadijumos var bit lielaks neka tas raditais risks. Turklat publicétie dati

liecinaja, ka vél dazam citam cilvéku grupam Ilidztekus gritniecEm MMRYV vakcina varétu sniegt
ieguvumu, tadé| batu japarskata kontrindikacija cilvékiem ar novajinatu imunitati.

Pamatojoties uz ieprieks minéto, Belgijas kompetentas iestades 2012. gada 9. marta ierosinaja
parskatiSanas procediru saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu, IGdzot CHMP parskatit So
vakcinu ieguvumu un riska attiecibu iepriekSminétajas populacijas, t. i., griatniecém un cilvékiem ar
novajinatu imunitati.

Zinatniska apsprieSana

Gritnieces

Izvertejot gritniecibas gadijuma noteikto kontrindikaciju, tika nemti véra pécredistracijas uzraudzibas
laika iegltie un zinatniskajas publikacijas pieejamie pieradijumi, galveno uzmanibu pievérsot spontana
aborta, mediciniska aborta, nedzivi dzimusa bérna, priekslaicigu dzemdibu vai ar mazu svaru dzimusa
bérna riskam sievietém, kas uznémigas pret masalam, epidémisko parotitu, masalinam un/vai
véjbakam, ka art anomaliju un iedzimtu masalinu sindroma (CRS) riskam $adu sievieSu pécnacé&jiem
un iedzimtu véjbaku sindroma (CVS) riskam.

P&credistracijas uzraudzibas laika iegltie un zinatniskajas publikacijas pieejamie dati neliecinaja par
droSuma problémam attieciba uz spontana aborta vai iedzimtu anomaliju iesp&jamibu gritniecém,
kuras netiSi vakcinétas ar MMRV vakcinam, un nebija neviena zinojuma par iedzimtu masalinu
sindroma vai iedzimtu véjbaku sindroma gadijumiem. Tacu CHMP néma véra, ka pécredistracijas
uzraudzibas laika un no gritniecibu registra iegtie dati ir ierobezoti paslaik zalu apraksta ieklautas
kontrindikacijas dé| un ir parak nepietiekami dokumentéti, lai izdaritu kadus secinajumus.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos pétljumu datus un pécredistracijas uzraudzibas laika
iegutos datus, CHMP secinaja, ka, lai gan teorétisku risku izslégt nav iespéjams, nav sanemti zinojumi
par iedzimtu masalinu sindromu vairak neka 3500 uznémigam sievietém, kuras agrina gratniecibas
laika, kad pasas vél nezinaja par griitniecibas iestasanos, tika vakcinétas pret masalinam. Apléstais
teorétiskais smagu anomaliju risks saistiba ar masalinu vakcinu ir 0,5-1,3 %.

Sa teorétiska teratogenitates riska d&| Pasaules Veselibas organizacija (PVO) 2011. gada ieteica
grutniecEm no vakcinacijas pret masalinam principa izvairities un sievietém, kuras plano gratniecibu,
gritniecibas planosanu atlikt, Iidz ir pagajis viens ménesis kop$ vakcinacijas pret masalinam'. Paslaik

pasaules Veselibas organizacija. Masalinu vakcinas: PVO nostdja.301-316.15-7-2011. Dokuments pieejams http://www.who.int/wer/2011/wer8629.pdf
29(86) Atsauces veids: sazipa interneta
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pieejamie dati liecina, ka masalinu IgM sasniedz maksimumu aptuveni 30 dienas péc vakcinacijas un ir
nosakams ari IgG.

Nemot véra visus pieejamos datus, CHMP uzskata, ka MMRV vakcinacijai aizvien vajadzétu bt
kontrindicétai gratniecem. Nemot vera, ka vakcinacija pret masalinam un véjbakam ierosina atru
imdnu atbildes reakciju, kas lauj veikt pécekspozicijas profilaksi, pamatojoties uz pieejamajiem
pieradijumiem un PVO ieteikumiem, CHMP uzskatija, ka dati ir pietiekami, lai salsinatu periodu péc
vakcinacijas, kura laika jaaizvairas no griitniecibas iestasanas. Tadé| ir veikti atbilstosi grozijumi zalu
apraksta, nosakot, ka no gritniecibas iestasanas ir jaizvairas vienu, nevis tris ménesus péc
vakcinacijas. Lai veiktie grozijumi bdtu pilnigi, CHMP iesaka ari atjauninat zalu aprakstu, ieklaujot taja
jaunakos datus, kas publicéti par gritnieCu vakcinaciju pret masalinam. Nemot véra zemo teorétisko
teratogenitates risku un faktu, ka nav sanemti zinojumi par iedzimtu masalinu sindroma gadijumiem,
zalu apraksta ari janorada, ka netiSa vakcinacija ar monovalentam vai multivalentam epidémiska
parotita, masalu un masalinu vakcinam sievietém, kuras pasas vél nezina par gritniecibas iestasanos,
nav iemesls gritniecibas partrauksanai.

Cilvéki ar novajinatu imunitati
Attieciba uz kontrindikaciju cilvékiem ar novajinatu imunitati redistracijas apliecibas Tpasnieki

iesniedza MMRV vakcinu droSuma novértéjumu (balstoties uz lidz Sim ieglto pieredzi) cilvékiem ar
dazada veida imindeficitu (pieméram, T Stnu defekti, apaksgrupu deficiti u. c.).

CHMP uzskatija, ka kontrindikaciju vajadzetu saskanot un korigét atbilstosi PVO noradijumiem un
zinatniskajiem datiem. Lai gan $is vakcinas kopuma ir kontrindicétas cilvékiem ar novajinatu imunitati,

dazi cilvéki var gat labumu no vakcinacijas.

CHMP atzina, ka MMRV vakcinam aizvien vajadzetu bat kontrindicétam pacientiem ar smagiem
humoralas un/vai celularas imunsistémas traucejumiem, pieméram, cilvékiem ar smagu kombinétu
imandeficitu (SCID) un agammaglobulinémiju. Tacu CHMP secinaja, ka pasreizéja MMRV vakcinu
lietosanas kontrindikacija cilvékiem ar novajinatu imunitati batu jagroza, lai paskaidrotu, ka saskana
ar PVO noradijumiem un zinatniskajiem datiem ar HIV inficEtiem pacientiem janorada vecumam
atbilstosais CD4+ Sinu procentualais daudzums. Japievieno ari bridinajums, jo vakcinaciju var apsveért
pacientiem ar atseviskiem imindeficita veidiem (pieméram, IgG apaksgrupas deficiti, iedzimta
neitrop€nija, hroniska granulomatoza slimiba un komplementa deficita slimibas), ja ieguvums
parsniedz vakcinacijas radito risku.

Registracijas apliecibu nosacijumu izmainu pamatojums
Ta ka
e CHMP néma veéra monovalentu un multivalentu masalu, epidémiska parotita, masalinu un
véjbaku vakcinu parskatisanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu;

e CHMP parskatija visus pieejamos datus par masalinu vakcinu lietoSanu gritniecEm un
pacientiem ar novajinatu imunitati, tostarp jaunakas zinatniskas publikacijas un monovalentu
un multivalentu masalu, epidémiska parotita, masalinu un véjbaku vakcinu pécregistracijas
uzraudzibas laika iegutos datus.

CHMP secinaja,

e ka iesniegtie dati ir parak ierobezoti un vaji dokumentéti, lai varétu izdarit kadus secinajumus,
tadel pietiekamu datu trikuma dé] monovalentam un multivalentam MMRV vakcinam aizvien
jabuat kontrindicétam gritniecibas laika;
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e dati ir pietiekami, lai veiktu grozijumus zalu apraksta un noraditu, ka no gritniecibas
iestaSanas jaizvairas vienu ménesi (nevis tris ménesus) péc vakcinacijas. Turklat CHMP
uzskatija, ka monovalento masalinu vakcinu un multivalento MMR vakcinu zalu aprakstos
jaatspogulo jaunakie publicétie dati par gritniecu vakcinaciju pret masalinam;

e vakcinaciju ar MMRV vakcinam var apsvért pacientiem ar atseviskiem imindeficita veidiem, ja
ieguvums parsniedz vakcinacijas radito risku. Precizak tika definéta ari kontrindikacija Sai
pacientu populacijai, noradot vecumam atbilstoSo CD4+ Sinu procentualo daudzumu ar HIV
inficetiem pacientiem.

Tadé] CHMP ieteica veikt registracijas apliecibu nosacijumu izmainas; atbilstosie zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas apakspunkti monovalentam un multivalentam masalu, epidémiska parotita,
masalinu un véjbaku vakcinam (skatit I pielikumu) ir noradtti 111 pielikuma.
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