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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu Priorix
(szczepionka przeciwko odrze, swince i rézyczce (zywa))
Wynik procedury zgodnej z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 15 marca 2012 r. Europejska Agencja Lekow zakonczyta ponowng ocene produktu Priorix.
Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze
istnieje koniecznos$¢ harmonizacji informacji dotyczacych przepisywania leku Priorix w Unii Europejskiej
(UE).

Co to jest Priorix?

Priorix to szczepionka przeciwko odrze, $wince i rozyczce. Moze by¢ ona stosowana u 0sob dorostych,
nastolatkow i dzieci od 9. miesigca zycia.

Szczepionka Priorix zawiera niewielkie ilosci atenuowanych (ostabionych) postaci wirusow
powodujacych odre, $winke i rézyczke. Szczepionki uczg uktad odpornosciowy (naturalny system
obronny organizmu), jak broni¢ sie przed choroba. Gdy osoba otrzymuje szczepionke Priorix, uktad
odpornosciowy rozpoznaje wirusy jako obce i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W przysztosci w
przypadku narazenia na wirusy ukfad odpornosciowy bedzie w stanie szybciej wytworzy¢ przeciwciata.

Szczepionke Priorix wprowadzono na rynek we wszystkich panstwach cztonkowskich UE oraz Norwegii i
Islandii. Firma sprzedajaca ten produkt leczniczy to GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Priorix?

Szczepionke Priorix dopuszczono do obrotu w UE w ramach procedur krajowych. Doprowadzito to do
powstania rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi pod wzgledem sposobu stosowania leku,
co jest widoczne w roznicach charakterystyki produktu leczniczego, oznakowaniu opakowan i ulotkach
dla pacjenta w panstwach, gdzie produkt ten wprowadzono na rynek.

Ze wzgledu na odmienne stanowiska krajowe dnia 20 maja 2011 r. firma GlaxoSmithKline Biologicals
przekazata te kwestie do CHMP w celu zharmonizowania dopuszczen szczepionki Priorix do obrotu w
UE.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP w S$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej w Komitecie byt zdania, ze
charakterystyki produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotki dla pacjenta powinny zostac
zharmonizowane w catej UE.

Obszary harmonizacji obejmuja:

4.1 Wskazania do stosowania

Wystepowata pewna niespdjnosé miedzy panstwami UE pod wzgledem zatwierdzonej dolnej granicy
wieku dla szczepionki Priorix, ktdra wahata sie od 9. do 15. miesigca zycia. CHMP zalecit harmonizacje
do 9. miesiaca zycia. Jednak poniewaz pojedyncza dawka szczepionki Priorix daje stabszg odpowiedz
immunologiczng u dzieci ponizej 12. miesigca zycia, CHMP zdecydowat o wtgczeniu odniesienia do
innych punktéw zawierajacych doktadne informacje na temat stosowania szczepionki Priorix u dzieci od
9. do 12. miesigca zycia.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

CHMP zalecit redakcje tego punktu wedtug zalecen dawkowania dla réznych grup wiekowych. W
przypadku dzieci od 9. do 12. miesigca zycia CHMP postanowit umiescic¢ zalecenie podawania drugiej
dawki, najlepiej w ciggu trzech miesiecy od podania pierwszej dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Wystepowata pewna niespdjnos¢ miedzy panstwami UE pod wzgledem stosowania szczepionki Priorix u
pacjentéw zakazonych wirusem HIV. CHMP postanowit umiescic¢ przeciwwskazanie do stosowaniu
szczepionki Priorix u 0séb z objawowym, zaawansowanym zakazeniem HIV, poniewaz tacy pacjenci
maja ostabiony uktad immunologiczny, co naraza ich na ryzyko powaznych problemdéw zdrowotnych po
zaszczepieniu ostabionym wirusem odry. Szczepionka Priorix jest takze przeciwwskazana u oséb z
innymi okreslonymi jednostkami chorobowymi, ktére powaznie ostabiajg uktad immunologiczny.

Inne zmiany

CHMP zharmonizowat takze inne punkty charakterystyki produktu leczniczego, w tym punkty 4.4
(ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania), 4.5 (interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji), 4.6 (wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje) i 5.1 (wtasciwosci
farmakodynamiczne).

Zmienione informacje dla lekarzy i pacjentéow sg dostepne tutaj.
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