Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych szczepionki przeciw ospie wietrznej (zywej), wnioski naukowe sg nastepujace:

W zwiazku z przypadkiem opisanym w literaturze, dotyczacym $miertelnego zakazenia wirusem ospy
wietrznej pochodzenia szczepionkowego, u pacjenta z ostra biataczka limfoblastyczna, bedacego w
trakcie reindukcyjnej terapii immunosupresyjnej, PRAC uznaje, ze zwiazek przyczynowy migdzy
podaniem szczepionki Varilrix a zgonem jest co najmniej uzasadniong mozliwo$cia, mimo ze pacjent
zostal zaszczepiony zgodnie z ostrzezeniem dotyczacym ,,Pacjentéw z grup wysokiego ryzyka
wystapienia cigzkiego przebiegu ospy wietrznej”, zawartym w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL) szczepionki Varilrix. Komitet PRAC uznaje, ze punkt 4.4 ChPL szczepionki
Varilrix nalezy zaktualizowac¢, aby unikng¢ zalecania odst¢pu czasowego mi¢dzy zakonczeniem
terapii immunosupresyjnej lub chemioterapii a podaniem zywych, atenuowanych szczepionek, takich
jak Varilrix; czas ten moze by¢ zbyt krotki dla niektorych pacjentéw, zgodnie z obowigzujagcymi
zaleceniami kilku krajow europejskich, dotyczacymi podawania zywych, atenuowanych szczepionek
osobom z ostabiong odpornoscia.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z og6éInymi
wnioskami PRAC i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych szczepionki przeciw ospie wietrznej (zywej), grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) szczepionke przeciw ospie wietrznej (zywa)
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych produktu leczniczego.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu szczepionki Varilrix.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
Ostrzezenie dotyczace pacjentow z grup wysokiego ryzyka cigzkiego przebiegu ospy wietrznej nalezy
zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Pacjenci z grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Dostepne sg jedynie ograniczone dane z badan klinicznych szczepionki Varilrix (formulacja +4°C) u
0s0b z grup wysokiego ryzyka wystapienia ci¢zkiego przebiegu ospy wietrznej.

Mozna rozwazy¢ szczepienie u pacjentdw z wybranymi rodzajami niedoborow odpornosci

w przypadku, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko (np. pacjenci z bezobjawowym zakazeniem HIV,
niedobor podklas IgG, wrodzona neutropenia, przewlekta choroba ziarniniakowa oraz choroby
przebiegajace z niedoborem dopetniacza).

Pacjenci z niedoborami odpornosci, u ktorych nie stwierdza si¢ przeciwwskazan do szczepienia (patrz
punkt 4.3), moga odpowiedzie¢ na szczepienie stabiej niz pacjenci z prawidtowg czynnoscig uktadu
immunologicznego; dlatego w przypadku kontaktu z wirusem ospy wietrznej niektore z tych osob
mogg zachorowac na osp¢ wietrzna, pomimo prawidlowego podania szczepionki. Nalezy starannie
kontrolowa¢, czy u tych pacjentdw nie wystepuja objawy ospy wietrzne;.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w listopadzie 2025 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 05 stycznia 2026 .
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 26 lutego 2026 1.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




