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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych szczepionki BCG (liofilizowanej), wnioski naukowe sg nastgpujace:

U dzieci z ostabiong odpornoscia odnotowano w literaturze oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu
przypadki zespotu zapalnej rekonstrukcji immunologicznej (IRIS, ang. immune reconstitution
inflammatory syndrome) zwigzane ze szczepieniem BCG. Chociaz mozliwo$¢ wystgpienia reakcji
immunologicznych na wcze$niej podana szczepionke BCG jest znanym zjawiskiem podczas terapii
odbudowujacej uktad immunologiczny, komitet PRAC rekomenduje zamieszczenie w drukach
informacyjnych stosownego ostrzezenia przeznaczonego dla wykwalifikowanego personelu
medycznego. Nie jest konieczna zmiana ulotki dla pacjenta, gdyz odpowiednie ostrzezenie zostato w
niej juz uwzglednione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskoéw naukowych dotyczacych szczepionki BCG (liofilizowanej) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych
zawierajacych szczepionke BCG (liofilizowang) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe
produkty lecznicze zawierajace szczepionke BCG (liofilizowana) s obecnie dopuszczone do obrotu w
UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE,
grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

PrzypadkKi zespolu zapalnej rekonstrukcji immunologicznej (IRIS, ang. immune reconstitution
inflammatory syndrome) notowano u dzieci zaszczepionych szczepionka BCG, a nastepnie
zarazonych wirusem HIV lub poddanych leczeniu przeciwretrowirusowemu lub leczeniu z
powodu innych, ciezkich niedoborow odpornosci. Notowano powiazane z IRIS przypadkKi
zapalenia gruczolow, ropnego zapalenia wezlow chlonnych, wystapienia ropnej wydzieliny,
owrzodzenia skory, ropni skornych, goraczki, pojawiajace sie w ciagu tygodni lub miesiecy po
rozpoczeciu leczenia immunologicznego. Lekarze powinni by¢ Swiadomi mozliwosci wystapienia
IRIS podczas leczenia pacjentow z pierwotnym lub wtérnym niedoborem odpornosci,
szczepionych wczesniej BCG.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2018 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

29. grudnia 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

27. lutego 2019 r.
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