Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacio(6es) de introducio
no mercado



Conclusoées Cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatdrios periodicos de seguranga (RPS) para a
vacina contra o virus da varicela (viva), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Considerando o caso descrito na literatura de uma infe¢do por varicela derivada da vacina com desfecho
fatal num doente imunocomprometido com leucemia linfoblastica aguda em terapia imunossupressora de
reindu¢do, o PRAC considera que uma relagao causal entre Varilrix e o 6bito é, pelo menos, uma
possibilidade razoavel, apesar do doente ter sido vacinado de acordo com as adverténcias para "Individuos
de alto risco de varicela grave", conforme indicado na sec¢do 4.4 do RCM de Varilrix. O PRAC considera
que a sec¢do 4.4 do RCM de Varilrix deve ser atualizada para evitar recomendar um periodo de espera entre
a descontinua¢do da terapia imunossupressora/quimioterapia e a administra¢ao de vacinas vivas atenuadas,
como Varilrix, que pode ser demasiado curto para alguns doentes, conforme indicado nas recomendagdes
existentes de varios paises europeus sobre a administragdo de vacinas vivas atenuadas em individuos
imunocomprometidos.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a vacina contra o virus da varicela (viva), o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco de Varilrix que contém o virus da varicela (viva) mantém-se inalterado na
condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracées a informaciao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

o Seccao4.4
A adverténcia em individuos com alto risco de varicela grave deve ser alterado da seguinte forma:
Individuos de alto risco de varicela grave

Os dados de ensaios clinicos disponiveis para Varilrix (formulagdo +4°C) em individuos de alto risco de
varicela grave sdo limitados.

A vacinagao pode ser considerada em doentes com determinadas deficiéncias imunes, em que os beneficios
superem os riscos (por ex. individuos VIH assintomaticos, deficiéncias de subclasses de IgG, neutropenia
congénita, doenca granulomatosa cronica e doengas de deficiéncia do complemento).

Os doentes imunocomprometidos que ndo tenham nenhuma contraindicagao para esta vacinagao (ver sec¢ao
4.3) podem ndo responder tdo bem como os individuos imunocompetentes; por este motivo alguns destes
doentes podem adquirir varicela em caso de contacto, apesar da administragdo apropriada da vacina. Estes
doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para sinais de varicela.




Anexo IIT

Calendario para a implementacao da presente posiciao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh em Novembro de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da posi¢ao:

05 de Janeiro de 2026

Implementagdo da posigdo pelos Estados-
Membros (apresentagdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado):

26 de Fevereiro de 2026




