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Modul de utilizare a Varilrix (virus varicelic viu atenuat
[tulpina OKA]) urmeaza sa fie armonizat la nivelul UE

La 25 februarie 2021, Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a finalizat reevaluarea Varilrix si
a recomandat modificarea informatiilor de prescriere in vederea armonizarii modului in care se
utilizeaza medicamentul in UE.

Ce este Varilrix?

Varilrix este un vaccin utilizat pentru protectia persoanelor impotriva varsatului de vant.

Varilrix contine o cantitate mica din forma atenuata (slabitd) a virusului varicelic, virusul care cauzeaza
varsat de vant. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului) cum sa apere organismul impotriva unei boli. Cand unei persoane i se administreaza
Varilrix, sistemul imunitar recunoaste virusul ca fiind strain si produce anticorpi impotriva lui. In viitor,
sistemul imunitar va fi capabil sa produca mai repede anticorpi cand persoana intra in contact cu acest
virus.

De ce a fost reevaluat Varilrix?

Varilrix a fost autorizat in UE prin proceduri nationale. Acest lucru a dus la neconcordante intre statele
membre in ceea ce priveste modul in care poate fi utilizat medicamentul, dupa cum se poate constata
in diferentele dintre informatiile de prescriere [Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), etichetarea
si prospectul] din tarile in care este comercializat medicamentul.

La 29 mai 2020, compania care comercializeaza Varilrix, GlaxoSmithKline Biologicals, a sesizat EMA in
vederea armonizarii autorizatiilor de punere pe piata pentru Varilrix in UE.

Care este rezultatul reevaluarii?

Dupa luarea in considerare a datelor disponibile privind utilizarea Varilrix, agentia a concluzionat ca
RCP-ul trebuie armonizat. Punctele armonizate sunt urmatoarele:
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Varilrix poate fi administrat incepand cu varsta de 12 luni pentru a proteja impotriva varsatului de vant
(variceld). In anumite conditii poate fi utilizat si pentru vaccinarea sugarilor incepand cu varsta de 9
luni.

Varilrix poate fi utilizat de asemenea in termen de 3 zile dupa expunerea la o persoana care are varsat
de vant; acest lucru poate ajuta la prevenirea varsatului de vant sau poate reduce severitatea bolii.

Varilrix poate fi administrat persoanelor cu risc mare de forme severe de varsat de vant.

4.2 Doze si mod de administrare

Vaccinul poate fi administrat prin injectie subcutanata sau intramuscular3, fie in partea superioara a
bratului, fie in partea exterioara a coapsei. La persoanele cu tulburari de sangerare (de exemplu,
trombocitopenie sau tulburdri de coagulare a sangelui) Varilrix trebuie administrat prin injectie
subcutanata.

Incepand cu varsta de 12 luni, Varilrix se administreaza in 2 doze, la interval de cel putin 6 s&ptdmani.
Intervalul dintre prima si a doua doza nu poate fi mai mic de 4 saptamani.

La copiii intre 9 si 11 luni, intervalul dintre cele 2 doze trebuie sa fie de cel putin 3 luni.

4.3 Contraindicatii

Varilrix este contraindicat la persoanele cu sistem imunitar slabit; decizia de administrare a vaccinului
depinde de nivelul imunitatii.

Varilrix nu se administreaza persoanelor care au antecedente de reactii alergice la unul dintre
ingredientele Varilrix sau ale altui vaccin impotriva varicelei. in plus, vaccinul nu se administreazs
persoanelor alergice la antibioticul neomicina. Totusi, pot fi vaccinate persoanele care au avut o eruptie
pe piele dupa contactul cutanat direct cu neomicina, cu conditia sa discute intai cu medicul.

Varilrix este contraindicat in timpul sarcinii, iar sarcina trebuie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare.
Alte modificari

Celelalte puncte armonizate din RCP sunt pct. 4.4 (atentionari si precautii speciale pentru utilizare), 4.5
(interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune), 4.6 (fertilitatea, sarcina si alaptarea),
4.7 (efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje), 4.8 (reactii adverse) si 5.1
(proprietati farmacodinamice).

Prospectul a fost actualizat in consecinta.

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Varilrix a fost initiata la 25 iunie 2020 la cererea detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, GlaxoSmithKline Biologicals, in temeiul articolului 30 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) din cadrul EMA,
care raspunde de chestiunile legate de medicamentele de uz uman.

La 21 aprilie 2021 a fost emisa o decizie a Comisiei Europene, valabild pe intreg teritoriul UE.
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