Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre vakcinu proti ovéim
kiahnam (zivt) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na pripad v literature, ktory uvadza infekciu ov¢ich kiahni spdsobent vakcinou s fatalnym
koncom u imunokompromitovaného pacienta s akutnou lymfoblastickou leukémiou na reindukénej
imunosupresivnej lieCbe, vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi ockovacou latkou Varilrix a
fatalnym koncom za prinajmensom mozny, a to aj napriek skuto¢nosti, Ze pacient bol o¢kovany v
sulade s upozornenim pre ,,Osoby s vysokym rizikom zavazného priebehu ovcich kiahni®, ako je
uvedené v Casti 4.4 Sthrnu charakteristickych vlastnosti ockovacej latky Varilrix. Vybor PRAC sa
domnieva, Ze Cast’ 4.4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti ockovacej latky Varilrix by sa mala
aktualizovat’, aby sa prediSlo odporucaniu cakacej doby medzi ukon¢enim imunosupresivne;j
liecby/chemoterapie a podanim zivych atenuovanych vakcin, ako je Varilrix, ktord by mohla byt pre
niektorych pacientov prilis kratka, ako sa uvadza v existujticich odporuc¢aniach z niekol’kych
europskych krajin tykajticich sa podavania zivych atenuovanych vakcin imunokompromitovanym
jedincom.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odporucanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zdvermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre vakcinu proti ovéim kiahnam (ziva) je CMDh toho nédzoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku Varilrix je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté navrhované zmeny

v informéciach o lieku.

CMDh odportca pre Vailrix zmenu podmienok rozhodnutia o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

«Cast 4.4

Upozornenie pre osoby s vysokym rizikom zavazného priebehu ovéich kiahni by sa malo zmenit’
takto:

Osoby s vysokym rizikom vzniku zavaznej formy ovcich kiahni

K dispozicii st iba obmedzené udaje z klinickych skusani, ktoré sa tykaju pouzitia Varilrixu (liekova
forma oc¢kovacej latky stabilna pri uchovavani pri +4 °C) u 0s6b s vysokym rizikom vzniku zavaznej
formy ovcich kiahni.

Ockovanie sa mdze zvazovat’ u pacientov s vybranymi imunodeficienciami, kedy prinosy prevazia
rizika (napr. asymptomaticki pacienti s HIV, deficiencie podtried IgG, vrodena neutropénia, chronicka
granulomato6zna choroba a deficiencie komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u ktorych toto ockovanie nie je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3),
nemusia odpovedat’ tak dobre ako imunokompetentni pacienti, niektori z tychto pacientov mozu preto
v pripade kontaktu dostat’ ov¢ie kiahne napriek podaniu nalezitej ockovacej latky. Tito pacienti sa
maju pozorne sledovat’ na prejavy ovcich kiahni.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

5. januar 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

26. februar 2026




