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Pytania i odpowiedzi dotyczgce przegladu szczepionek
zawierajacych zywego zmodyfikowanego wirusa zespotu
rozrodczo-oddechowego swin (PRRS)

Wynik procedury wyjasniajacej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/142)

W dniu 15 kwietnia 2021 r. Europejska Agencja Lekdw (Agencja) zakonczyta ocene bezpieczenstwa i
skutecznosci szczepionek zawierajacych zywego zmodyfikowanego wirusa zespotu rozrodczo-
oddechowego $win (PRRS). Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) Agencji uznat,
ze korzysci ze stosowania szczepionek zawierajgcych zywego zmodyfikowanego wirusa PRRS w
dalszym ciggu przewyzszaja ryzyko, i ze w drukach informacyjnych nalezy zawrze¢ dodatkowe
ostrzezenia, aby nadal zapewnia¢ bezpieczne stosowanie tych szczepionek.

Co to sa szczepionki zawierajace zywego zmodyfikowanego wirusa PRRS?

Szczepionki zawierajace zywego zmodyfikowanego wirusa zespotu rozrodczo-oddechowego swin
(szczepionki PRRS MLV) sa powszechnie stosowane w celu zmniejszenia klinicznych skutkéw choroby,
zmniejszenia obecnosci wirusa we krwi zakazonych $win, a takze przeniesienia wirusa w
zaszczepionych populacjach. Choroba ta moze u loszek/loch skutkowac obnizeniem wskaznika
wyproszen (urodzen), wiekszg liczbg poronien, martwych urodzen, ptodéw zmumifikowanych, a takze
ostabionych zywo urodzonych prosiat i zgondéw, podczas gdy choroba drég oddechowych u prosigt
ssacych i odsadzonych moze prowadzi¢ do wysokiego wskaznika $miertelnoéci. Zywe szczepionki
zawierajq zywe szczepy wirusa PRRS, ktory jest tak ostabiony, by nie mogt wywotaé choroby, niemniej
wirus szczepionkowy moze by¢ wydalany przez pewien zréznicowany czas po zaszczepieniu, w
zaleznosci od szczepu.

Szczepionki zawierajace zywego zmodyfikowanego wirusa PRRS sg dostepne we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.

Dlaczego dokonano ponownej oceny szczepionek zawierajacych zywego
zmodyfikowanego wirusa PRRS?

W nastepstwie przypadku rekombinacji genetycznej miedzy dwiema szczepionkami PRRS MLV CVMP
dokonat przegladu dostepnych danych dotyczacych weterynaryjnego produktu leczniczego Suvaxyn
PRRS MLV dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowanej. W dniu 18 czerwca 2020 r. CVMP
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przyjat opinie!, w ktérej stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu pozostaje
dodatni i ze nie zidentyfikowano zadnych szczegdélnych obaw dotyczacych produktu Suvaxyn PRRS
MLV, ktére odrdzniatyby produkt od innych dopuszczonych szczepionek zawierajacych zywego
zmodyfikowanego wirusa PRRS pod wzgledem mozliwosci rekombinacji. Ponadto Komitet zalecit
dodanie kilku ostrzezen do drukéw informacyjnych produktu Suvaxyn PRRS MLV, ale uznano, ze
ostrzezenia takie bedq miaty réwniez zastosowanie do innych szczepionek PRRS MLV zarejestrowanych
w Unii Europejskiej (UE).

W zwigzku z tym w dniu 6 lipca 2020 r. Komisja Europejska zwrocita sie do CVMP o przeprowadzenie
oceny stosunku korzysci do ryzyka w przypadku szczepionek zawierajacych zywego zmodyfikowanego
wirusa PRRS oraz o wydanie opinii, czy pozwolenia na dopuszczenie tych szczepionek do obrotu
powinny zosta¢ utrzymane, zmienione, zawieszone lub wycofane w catej UE.

Ktore dane zweryfikowat CVMP?

CVMP dokonat przegladu danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, badan
dotyczacych wydalania i rozprzestrzeniania sie wirusa szczepionkowego, literatury naukowej oraz
propozycji sSrodkow zmniejszajacych ryzyko przedstawionych przez zainteresowane podmioty
odpowiedzialne.

Jakie sq wnioski CVMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CVMP
stwierdzit, ze korzysci ze stosowania szczepionek zawierajacych zywego zmodyfikowanego wirusa
PRRS nadal przewyzszajq ryzyko, a produkty te nadal sg uznawane za odpowiednie narzedzie do
leczenia zakazenia/choroby PRRSV w Europie. Komitet zalecit zamieszczenie w drukach informacyjnych
pewnych ostrzezen w celu ograniczenia mozliwosci krazenia w srodowisku zmodyfikowanych zywych
wiruséw PRRS oraz zmniejszenia ryzyka i czestotliwosci wystepowania rekombinacji miedzy wirusami
PRRS, w tym szczepami szczepionkowymi PRRS.

Petne zmiany w drukach informacyjnych przedstawiono w aneksie III do opinii CVMP w zaktadce ,All
documents” (wszystkie dokumenty).

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 13 lipca 2021 r.

! Wnioski naukowe CVMP i podstawy do zmiany charakterystyki produktu leczniczego i ulotki informacyjnej produktu Suvaxyn PRRS
MLV - link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-conclusion/suvaxyn-prrs-mlv-epar-scientific-conclusions-grounds-amendment-summary-product-characteristics_en.pdf
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