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Pytania i odpowiedzi dotyczqce ponownej oceny
monowalentnych i poliwalentnych szczepionek przeciwko
odrze, nagminnemu zapaleniu przyusznic, rozyczce i/lub
ospie wietrznej

Wyniki procedur na mocy art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz
art. 31 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 13 grudnia 2012 r. Europejska Agencja Lekow dokonata ponownej oceny stosowania mono- i
poliwalentnych szczepionek przeciwko odrze, nagminnemu zapaleniu przyusznic, rézyczce i/lub ospie
wietrznej (MMRV) w czasie cigzy oraz u pacjentow z niedoborami odpornosci (ostabieniem uktadu
odpornosciowego).

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze w
dalszym ciggu nalezy unikac stosowania tych szczepionek w czasie cigzy, ale przypadkowe
zaszczepienie kobiety w cigzy przy uzyciu szczepionki przeciwko odrze, nagminnemu zapaleniu
przyusznic i/lub rézyczce nie powinno stanowi¢ wskazania do przerwania cigzy.

Dodatkowo stosowania szczepionek MMRV nalezy w dalszym ciggu unika¢ w przypadku pacjentow z
najciezszymi typami ostabienia uktadu odpornosciowego, ale ich stosowanie mozna rozwazyé w
przypadku mniej powaznych niedoboréw odpornosci. Komitet zalecit réwniez wprowadzenie pewnych
zmian do informacji o produkcie w celu objasnienia zagrozen i koniecznych srodkéw ostroznosci.

Co to sa szczepionki MMRV?

Szczepionki MMRV sg pomocne w ochronie organizmu przed zakazeniami wirusami odry, nhagminnego
zapalenia przyusznic, rézyczki, a takze ospy wietrznej (ktéry moze wywotac ospe wietrzng lub
potpasiec). Zawierajg one zywe, atenuowane (ostabione) postaci wiruséw wywotujgcych te choroby.
Szczepionki MMRV moga by¢ dostepne jako osobne szczepionki przeciwko poszczegdlnym chorobom
(monowalentne) lub jako szczepionki skojarzone (poliwalentne).

Poliwalentne szczepionki M-M-RVAXPRO i ProQuad oraz monowalentna szczepionka przeciwko
potpascowi Zostavax zostaty dopuszczone do obrotu na terenie Unii Europejskiej (UE) w drodze
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procedury scentralizowanej. Inne mono- i poliwalentne szczepionki przeciwko odrze, nagminnemu
zapaleniu przyusznic, rozyczce oraz ospie wietrznej sg dostepne od wielu lat i zostaty zatwierdzone w
drodze procedur krajowych na terenie panstw cztonkowskich UE pod innymi nazwami handlowymi, w
tym jako Amunovax, Priorix, Priorix Tetra, Provarivax, R.0.R. Vax, Rouvax, Trivivac, Varilrix, Varivax i
nazwy produktéw zwigzanych.

Dlaczego dokonano ponownej oceny szczepionek MMRV?

Niektore wirusy u kobiet w cigzy moga przenikaé przez tozysko i zakazac ich nienarodzone dzieci. W
szczegdblnosci wirus rézyczki moze powodowacé wady rozwojowe i problemy gtdwnie z uszami, oczami
oraz sercem (znane jako ,zespdt rézyczki wrodzonej”), a wirus ospy wietrznej moze powodowac wady
rozwojowe konczyn (znane jako ,zespot wrodzonej ospy wietrznej”) u dzieci, ktorych matki ulegty
zakazeniu we wczesnej cigzy. Szczepionki MMRV zawierajq ostabione, ale zywe wirusy. Choc¢ sg one
zbyt stabe, aby spowodowa¢ problemy zdrowotne u zdrowych oséb dorostych, nie zatwierdzono ich do
stosowania u kobiet w cigzy z uwagi na potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka, a szczepionym
kobietom zaleca sie unikanie zajscia w cigze przez trzy miesigce od momentu szczepienia.

Szczepionki MMRYV sg rowniez przeciwwskazane w przypadku pacjentéw z niedoborami odpornosci, u
ktérych szczepionka moze nie dziata¢ prawidtowo i istnieje potencjalne ryzyko rozwoju powaznej lub
rozlegtej choroby.

Jednak od czasu zatwierdzenia tych szczepionek dostepne staty sie nowe dane zebrane po
wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z opublikowanego pismiennictwa, dotyczace
bezpieczenstwa stosowania szczepionek u kobiet w cigzy i pacjentéow z niedoborami odpornosci. W
wyniku tego belgijska agencja nadzorujaca leki wystgpita do CHMP z wnioskiem o przeprowadzenie
oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania szczepien u tych grup pacjentéw i wydanie opinii, czy
nalezy zmienic¢ czy utrzymac przyznane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W tym samym czasie
Komisja Europejska zwrocita sie do CHMP z prosbg o rozszerzenie zakresu oceny o produkty
dopuszczone do obrotu w drodze procedury scentralizowanej i zbadanie, czy nalezy zmieni¢ czy
utrzymacd przyznane tym produktom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Oceny jakich danych dokonat komitet CHMP?

CHMP dokonat ponownej oceny dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
szczepionek MMRV, uzyskanych po wprowadzeniu produktéw do obrotu, a takze dostepnych w
opublikowanym pismiennictwie, skupiajac sie na ryzyku wystapienia poronienia samoistnego,
wewnagtrzmacicznego obumarcia ptodu, wad rozwojowych, niedojrzatosci i niskiej wagi urodzeniowej.
Ocena objeta zgtoszenia dotyczace ponad 3500 kobiet, ktérym we wczesnej cigzy przypadkowo podano
szczepionke przeciwko rézyczce, oraz ponad 1800 kobiet, ktérym w czasie cigzy podano szczepionke
przeciwko ospie wietrznej. CHMP uwzglednit réwniez dostepne wytyczne Swiatowej Organizacji
Zdrowia.

W przypadku pacjentéw z niedoborami odpornosci Komitet ocenit wyniki badan klinicznych oraz
zgloszenia zebrane po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Jakie sa wnioski CHMP?

Choc¢ ryzyko nie moze zostac¢ catkowicie wykluczone, wséréd ponad 5300 zgtoszen dotyczacych kobiet,
ktorym w czasie cigzy przypadkowo podano szczepionke MMRV, nie wykryto zadnych przypadkéw
zespotu rézyczki wrodzonej ani zespotu wrodzonej ospy wietrznej. Czesto$¢ wystepowania wad
wrodzonych lub poronienia samoistnego u kobiet po narazeniu na szczepionki MMRV w czasie cigzy nie
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byta wyzsza niz w przypadku kobiet niepoddanych szczepieniu. Jednak dane te, w tym dane z badan
kontrolnych niektérych przypadkdéw, nie byty dla Komitetu wystarczajacym dowodem braku zwigzku
zdarzen niepozadanych ze szczepieniami. Uzyskane dane sugerujg natomiast, ze nie ma potrzeby
opozniania zajscia w cigze dtuzej niz jeden miesigc od momentu szczepienia.

U pacjentéw z powaznymi niedoborami odpornosci w przypadku podania szczepionek zawierajacych
zywe wirusy istniato ryzyko wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych, ale wg uzyskanych danych
u pacjentéw z fagodnymi niedoborami odpornosci, w tym pacjentéw zarazonych wirusem HIV z
wystarczajaca liczbg komadrek CD4 (typu biatych krwinek petnigcych wazng role w zwalczaniu zakazen)
we krwi, szczepionki MMRV mogtyby by¢ bezpiecznie stosowane z korzystnym rezultatem.

Na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej Komitet CHMP uznat, ze korzysci ze
stosowania szczepionek MMRV u kobiet w cigzy oraz pacjentédw z powaznymi niedoborami odpornosci
nie przewyzszajq ryzyka i zalecit utrzymanie przeciwwskazania do stosowania wspomnianych
szczepionek u tych grup pacjentéw. Jednak kobiety starajace sie o dziecko musza opo6znic zajscie w
cigze tylko o jeden miesiqgc od momentu szczepienia, a przypadkowe zaszczepienie kobiety w cigzy
przeciwko rézyczce nie stanowi wskazania do przerwania cigzy. Szczepienie moze by¢ rozwazane u
pacjentéw z tagodnymi niedoborami odpornosci, jesli korzysci ze szczepienia przewyzszaja ryzyko. (Nie
dotyczy to produktu Zostavax, ktory charakteryzuje sie inng mocg dawki i wskazaniami). Nalezy
zaktualizowa¢ informacje o produkcie w celu uwzglednienia powyzszych zmian.

Petne zmiany dokonane w informacji dla lekarzy i pacjentéw dotyczace produktu M-M-RVAXPRO sg
dostepne tutaj, produktu ProQuad - tutaj, produktu Zostavax - tutaj, a zmiany dotyczace produktow
dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych sg dostepne tutaj.

Jakie s zalecenia dla pacjentéow?

e Kobiety nie powinny otrzymywac¢ mono- ani poliwalentnych szczepionek MMRV w czasie cigzy. Jesli
kobieta jest lub podejrzewa, ze jest w cigzy, powinna poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke
przed otrzymaniem ktdrejkolwiek z tych szczepionek.

e Kobiety otrzymujace jedng z tych szczepionek powinny stosowac skuteczne srodki antykoncepcyjne
i unikac¢ zajscia w cigze przez jeden miesigc od momentu szczepienia.

e Jedli kobieta zajdzie w cigze w ciagu jednego miesigca od momentu otrzymania jednej z tych
szczepionek, nie oznacza to, ze dziecko jest z catg pewnoscig narazone na ryzyko ani ze cigza
powinna zostac przerwana.

e Nie nalezy podawac tych szczepionek pacjentom z powaznym ostabieniem uktadu
odpornosciowego. W przypadku pacjentéw z tagodniejszym ostabieniem odpornosci szczepienie
moze by¢ rozwazanie, cho¢ nie zawsze pozwoli ono uzyskac taki sam poziom ochrony, jak u oséb
posiadajacych w petni sprawny uktad odpornosciowy.

e Z wszelkimi pytaniami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Jakie sg zalecenia dla lekarzy przepisujacych lek?

e Stosowanie szczepionek MMRV pozostaje przeciwwskazane u kobiet w cigzy i pacjentéw z
powaznym niedoborem humoralnej lub komérkowej odpowiedzi odpornosciowej (jak w przypadku
ciezkich ztozonych niedoboréw odpornosci, agammaglobulinemii lub AIDS).
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¢ Kobietom zaleca sie unikanie zajscia w cigze przez jeden miesigc od momentu otrzymania
szczepionki MMRV. Przypadkowe zaszczepienie z uzyciem szczepionki przeciwko rézyczce w czasie
cigzy nie stanowi wskazania do przerwania cigzy.

e W przypadku dzieci zakazonych wirusem HIV szczepienie jest przeciwwskazane u pacjentow w
wieku ponizej 12 miesiecy, u ktorych odsetek limfocytow CD4+ zwigzany wiekiem wynosi ponizej
25%, u pacjentow w wieku od 12 do 35 miesiecy, u ktorych odsetek limfocytéw CD4+ zwigzany
wiekiem wynosi ponizej 20%, a takze u pacjentow w wieku od 36 do 59 miesiecy, u ktérych
odsetek limfocytdw CD4+ zwigzany wiekiem wynosi ponizej 15%.

e Szczepienie moze by¢ rozwazane u pacjentéow z wybranymi niedoborami odpornosci (np.
bezobjawowym zakazeniem wirusem HIV, selektywnymi niedoborami podklasy przeciwciat IgG,
wrodzong neutropenia, przewlektg ziarniniakowatoscig oraz niedoborami ukfadu dopetniacza), jesli
korzysci ze szczepienia przewyzszajg ryzyko.

e U pacjentow z niedoborami odpornosci po zaszczepieniu moze nie doj$¢ do wyksztatcenia
wystarczajacego poziomu odpornosci i nalezy ich monitorowac pod katem pdzniejszego
zachorowania na odre, zapalenie przyusznic, rézyczke lub ospe wietrzng po ekspozycji na te
choroby.
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Dnia 28 lutego 2013 r. Komisja Europejska wydata decyzje na mocy art. 31, dotyczacq szczepionek
MMRYV.

Dnia 27 czerwca 2013 r. Komisja Europejska wydata decyzje w sprawie sprostowania decyzji na mocy
art. 31, dotyczacej szczepionek MMRYV.

Dnia 20 lutego 2013 r. Komisja Europejska wydata decyzje na mocy art. 20, dotyczacq produktu M-M-
RVAXPRO.

Dnia 18 lutego 2013 r. Komisja Europejska wydata decyzje na mocy art. 20, dotyczacq produktu
ProQuad.

Dnia 13 lutego 2013 r. Komisja Europejska wydata decyzje na mocy art. 20, dotyczaca produktu
Zostavax.

Aktualna tre$¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego dotyczacego produktu M-M-
RVAXPRO znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports

Aktualna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego produktu ProQuad
znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports

Aktualna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego dotyczacego produktu Zostavax
znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports
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