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Zharmonizowanie stosowania szczepionki Varilrix (zywy,
atenuowany wirus ospy wietrznej i pétpasca [szczepu
Oka]) w Unii Europejskiej

W dniu 25 lutego 2021 r. Europejska Agencja Lekow (EMA) zakonczyta ocene szczepionki Varilrix i
zalecita wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych w celu zharmonizowania sposobu stosowania
szczepionki w Unii Europejskiej.

Czym jest szczepionka Varilrix?

Varilrix to szczepionka stosowana w ramach ochrony przed ospa wietrzna.

Varilrix zawiera niewielkg ilo$¢ atenuowanego (ostabionego) wirusa ospy wietrznej i pétpasca, ktory
jest odpowiedzialny za wywotywanie choroby. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu
odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu) sposobu obrony organizmu przed
choroba zakazna. Po podaniu szczepionki Varilrix uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusa jako obcego i
wytwarza przeciwko niemu przeciwciata. W przypadku ponownego kontaktu osoby zaszczepionej z
wirusem w przysztosci uktad odpornosciowy bedzie w stanie szybciej wytwarza¢ przeciwciata.

Dlaczego oceniano szczepionke Varilrix?

Szczepionke Varilrix dopuszczono do obrotu w UE w ramach procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystapienia rozbieznosci miedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw jej stosowania. Swiadcza o
tym réznice w drukach informacyjnych (charakterystykach produktu leczniczego [ChPL],
oznakowaniach opakowan i ulotkach dla pacjenta) obowigzujacych w panstwach, w ktérych
szczepionka zostata wprowadzona do obrotu.

W dniu 29 maja 2020 r. firma GlaxoSmithKline Biologicals, wprowadzajaca szczepionke Varilrix do
obrotu, przekazata sprawe do EMA w celu zharmonizowania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
szczepionki Varilrix w UE.

Jakie sa wnioski z oceny?

Po rozwazeniu dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Varilrix Agencja stwierdzifa, ze
nalezy zharmonizowa¢ ChPL. Obejmuje to nastepujace punkty:
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4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Varilrix mozna podawac od 12. miesiaca zycia w celu uzyskania ochrony przed ospa wietrzna (i
potpascem). W pewnych okolicznosciach szczepionke mozna podawacé niemowletom od 9. miesigca
zycia.

Produkt Varilrix mozna takze zastosowac w ciggu 3 dni po kontakcie z osobg zarazong ospg wietrzng;
moze to zapobiec rozwinieciu sie choroby lub sprawié, ze jej przebieg bedzie 1zejszy.

Szczepionke mozna tez podawac pacjentom, u ktérych ryzyko ciezkiego przebiegu ospy wietrznej jest
wysokie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Szczepionke mozna podawac we wstrzyknieciu podskérnym lub domiesniowym w gdrna czes¢ ramienia
lub zewnetrzng czes$¢ uda. Pacjenci z zaburzeniami krwawienia (takimi jak matoptytkowosé czy
zaburzenia krzepliwosci krwi) powinni otrzymywac produkt Varilrix we wstrzyknieciu podskérnym.

U pacjentoéw od 12. miesigca zycia nalezy podac¢ dwie dawki produktu Varilrix w odstepie co najmniej 6
tygodni. Czas miedzy podaniem pierwszej i drugiej dawki nie moze by¢ krétszy niz 4 tygodnie.

U niemowlat od 9. do 11. miesigca zycia czas miedzy podaniem dwdch dawek powinien wynosi¢ co
najmniej 3 miesiace.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Varilrix nie nalezy stosowac u pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym; decyzja o
tym, czy powinni oni przyja¢ szczepionke, zalezy od sprawnosci dziatania mechanizmow
odpornosciowych.

Produktu Varilrix nie powinni otrzymywac pacjenci, u ktérych wystapita reakcja alergiczna na dowolny
Z jego sktadnikéw lub na inng szczepionke przeciwko ospie wietrznej i potpascowi. Ponadto szczepionki
nie powinni otrzymywac pacjenci uczuleni na neomycyne (antybiotyk). Osoby, u ktérych wystgpita
wysypka skdérna po bezposrednim kontakcie z neomycyng, mogq byc¢ jednak zaszczepione po
uprzednim omdwieniu tego z lekarzem.

Produktu Varilrix nie wolno stosowac w czasie cigzy, ponadto nalezy unika¢ zajscia w cigze w ciggu
miesigca od szczepienia.

Inne zmiany

Inne zharmonizowane punkty ChPL to: 4.4 (Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania), 4.5 (Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji), 4.6 (Wptyw na
ptodnos¢, cigze i laktacje), 4.7 (Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn), 4.8
(Dziatania niepozadane) i 5.1 (Wfasciwosci farmakodynamiczne).

W ulotce dla pacjenta zamieszczono stosowne aktualizacje.

Zmienione informacje dla lekarzy i pacjentéow znajdujg sie tutaj.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/varilrix-article-30-referral-annex-iii_pt.pdf

Wiecej informacji o procedurze

Niniejsza procedure oceny szczepionki Varilrix wszczeto w dniu 25 czerwca 2020 r. na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego, firmy GlaxoSmithKline Biologicals, zgodnie z art. 30 dyrektywy

2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, dziatajacy przy EMA,
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

Decyzja Komisji Europejskiej, wazna w catej UE, zostata wydana w dniu 21 kwietnia 2021 r.
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