Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru vaccin varicelic (viu), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere cazul din literatura de specialitate raportand o infectie varicelica derivata din vaccin,
cu rezultat fatal, la un pacient imunocompromis cu leucemie limfoblasticd acuta aflat in terapie
imunosupresiva de reinductie, PRAC considera cé exista cel putin o posibilitate rezonabild a unei
relatii cauzale intre Varilrix si deces, 1n ciuda faptului ca pacientul a fost vaccinat conform
avertismentului pentru ,,Persoanele cu risc crescut de variceld severd”, asa cum este precizat la
sectiunea 4.4 din RCP-ul Varilrix. PRAC considera ca sectiunea 4.4 din RCP-ul Varilrix ar trebui
actualizatd pentru a evita recomandarea unei perioade de asteptare intre intreruperea terapiei
imunosupresive/ chimioterapiei si administrarea vaccinurilor vii atenuate, cum este Varilrix, care ar
putea fi prea scurta pentru unii pacienti, conform recomandarilor existente in mai multe state europene
privind administrarea vaccinurilor vii atenuate la persoanele imunocompromise.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

-
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Pe baza concluziilor stiintifice pentru vaccin varicelic (viu), CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru Varilrix este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare
la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.4

Atentionarea referitoare la persoanele cu risc crescut de a dezvolta forme severe de varicela trebuie
modificata dupa cum urmeaza:

Persoane cu risc crescut de a dezvolta forme severe de varicela

Sunt disponibile doar date limitate din studiile clinice efectuate cu Varilrix (formularea ce permite
pastrarea la +4°C) la persoane cu risc crescut de aparitic a formelor severe de varicela.

Vaccinarea poate fi luatd in considerare la pacienti cu imunodeficiente selectate, atunci cand
beneficiile depasesc riscurile (de exemplu, pacienti cu HIV asimptomatici, cu deficite ale subclaselor
de IgG, neutropenie congenitald, boala granulomatoasa cronica si boli cu deficit al complementului).

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatie pentru aceasta vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa
nu raspunda la fel de bine ca si subiectii imunocompetenti; prin urmare, anumiti pacienti pot face
variceld in caz de contact, in pofida administrarii corecte a vaccinului. Acesti pacienti trebuie
monitorizati cu atentie pentru semne de varicela.




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Noiembrie 2025

statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 05.01.2026
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre 26.02.2026




