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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti licku (PSUR) pre vakcinu BCG (Bacillus
Calmette-Gueérin) (lyofilizovand) s vedecké zavery nasledovné:

V suvislosti s vakcinou BCG bol v literatdre a po uvedeni lieku na trh hlaseny syndrém reaktivécie
imunitného systému (immune reconstitution inflammatory syndrome, IRIS)

u imunokompromitovanych deti. Hoci je zname, Ze sa v priebehu lie¢by, pri ktorej dochadza k obnove
imunitného systému, mézu objavit’ imunitné reakcie na predchadzajice ockovanie vakcinou BCG,
PRAC odporuca pridanie upozornenia pre zdravotnickych pracovnikov do informécii o liekoch.
Aktualizacia pisomnej informacie pre pouzivatel’a nie je potrebna, pretoZe varovanie je tam uZ naleZite
zohl'adnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre vakcinu BCG (lyofilizovand) je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika vakciny BCG (lyofilizovand) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majl) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
vakciny BCG (lyofilizované), ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st
predmetom budticich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha Il

Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4
Upozornenie ma byt pridané nasledovne:

Pripady syndrému reaktlvaue imunitného svstemu (|mmune reconstltutlon mflammatorv

hnisava adenitida, purulentny vytok, kozné ulceréacie, kozné abscesy a horucka boli
hlasené v suvislosti s IRIS a objavili sa pocas niekol'kych tyZzdriov aZ mesiacov od

zadiatku imunoterapie. Lekari maji zohl'adnit moZnost vyskytu tohto syndrému pri lieébe
pacientov s primarnou alebo sekundarnou imunodeficienciou, ktori boli predtym
ockovani vakcinou BCG.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh november 2018
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 29/12/2018

prislusnym vndtroStatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 27/02/2019
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