Anness I

Konkluzjonijiet xjentific¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal va¢¢in kontra 1-varicella
(haj), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tal-kaz fil-letteratura li jirrapporta infezzjoni tal-varic¢ella derivata minn vac¢¢in b'ezitu fatali
f'pazjent immunokompromess b'lewkimja limfoblastika akuta fuq terapija immunosoppressiva ta'
induzzjoni mill-gdid, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn Varilrix u l-ezitu fatali hija mill-inqas
possibbilta ragonevoli, minkejja 1-fatt li I-pazjent inghata l-vac¢in skont it-twissija ghal 'Individwi f'riskju
gholi ta' varicella severa' kif iddikjarat fit-tagsima 4.4 tal-SmPC ta' Varilrix. [I-PRAC jikkunsidra li s-
sezzjoni 4.4 tal-SmPC ta' Varilrix ghandha tigi aggornata biex tevita li jigi rakkomandat perjodu ta'
stennija bejn it-twaqqif tat-terapija/kimoterapija immunosoppressiva u l-ghoti ta' vac¢ini hajjin attenwati
bhal Varilrix 1i jistghu jkunu qosra wisq ghal xi pazjenti, kif iddikjarat fir-rakkomandazzjonijiet ezistenti
minn diversi pajjizi Ewropej rigward 1-ghoti ta' vac¢ini hajjin attenwati findividwi immunokompromessi.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal va¢¢in kontra I-varicella (haj) is-CMDh huwa tal-fehma li 1-
bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-Varilrix mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq ghal Varilrix
ghandhom ikunu varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test gdid
sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa igassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

e Sezzjoni 4.4
It-twissija dwar individwi b'riskju gholi ta' varic¢ella severa ghandha tigi emendata kif gej:
Individwi friskju gholi ta' varicella severa

Hemm biss data limitata minn provi klini¢i disponibbli ghal Varilrix (formulazzjoni ta' 4°C) findividwi
b'riskju gholi ta' varicella severa.

It-tilgima tista' tigi kkunsidrata f'pazjenti b'certi defi¢jenzi immuni fejn il-beneficcji jeghlbu r-riskji (ez.

individwi bl-HIV asintomati¢i, defi¢jenzi tas-sottoklassi ta' IgG, newtropenja kongenitali, marda
granulomatoza kronika, u mard b'defi¢jenza tal-komplement).

Pazjenti immunokompromessi li m'ghandhom l-ebda kontraindikazzjoni ghal din it-tilgima (ara sezzjoni 4.3)
jistghu ma jirrispondux tajjeb dags individwi immunokompetenti, ghalhekk xi whud minn dawn il-pazjenti
jistghu jakkwistaw il-varicella f'kaz ta' kuntatt, minkejja I-ghoti xieraq tat-tilgima. Dawn il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa ghal sinjali ta’ varicella.




Anness II1

Skeda ta' Zzmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Novembru 2025 Laqgha ta’ CMDh

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

05 ta’ Jannar 2026

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

26 ta’ Frar 2026




