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Otazky a odpovede tykajuce sa preskumania ockovacich
latok s modifikovanym zivym virusom reprodukcného a

respiracného syndromu osipanych (PRRS)

Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/142)

Dria 15. aprila 2021 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,,agentira™) dokoncila preskimanie
bezpecnosti a Ucinnosti ockovacich latok s modifikovanym zivym virusom reprodukéného

a respira¢ného syndrému osipanych (PRRS). Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP) agentlry
dospel k zaveru, ze prinosy oCkovacich latok s modifikovanym Zivym virusom PRRS nadalej prevysuju
rizika a ze v informacidch o lieku sa maju uviest dalie upozornenia, aby sa nadalej zaistilo bezpe¢né
pouzivanie tychto ockovacich latok.

Co st oékovacie latky s modifikovanym Zivym virusom PRRS?

Ockovacie latky obsahujuce modifikovany zivy virus reprodukéného a respira¢ného syndromu
osipanych (ocCkovacie latky PRRS MLV) sa v rozsiahlej miere pouzivaju na zniZenie klinického vplyvu
ochorenia, znizenie pritomnosti virusu v krvi infikovanych oSipanych a tiez na znizenie prenosu virusu
v zao¢kovanej populdcii. Ochorenie u prasnidiek/prasnic mdze viest k znizenej miere vrhov (p6érodov),
zvySeniu potratov, narodeniu mftvych plodov, mumifikovanych plodov, slabych Zivonarodenych
prasiatok a k Uhynu, zatial' ¢o ochorenie dychacich ciest u ciciakov a odstavenych prasiatok mézZe viest
k vysokej miere Uhynu. Zivé ockovacie latky obsahuji kmene Zivého virusu PRRS, ktoré st oslabené,
takZe nespOsobuju ochorenie, mbze sa vSak objavit vyluéovanie vakcina¢ného kmena v réznych
obdobiach po ockovani, a to v zavislosti od vakcinaéného kmena.

Ockovacie latky s modifikovanym zZivym virusom PRRS sU k dispozicii vo vSetkych ¢lenskych Statoch

EU.

Preco boli ockovacie latky s modifikovanym Zivym virusom PRRS
preskiimané?

Po pripade genetickej rekombinacie medzi dvoma ockovacimi latkami PRRS MLV vybor CVMP
preskimal dostupné Udaje o centralne povolenej veterinarnej ockovacej latke Suvaxyn PRRS MLV.
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Vybor CVMP prijal 18. juna 2020 stanovisko?!, v ktorom uviedol, Ze pomer prinosu a rizika ockovacej
latky ostava pozitivny a ze v pripade oCkovacej latky Suvaxyn PRRS MLV nevznikli Ziadne konkrétne
vyhrady, ktoré by odliSovali o¢kovaciu latku od ostatnych povolenych ockovacich latok obsahujucich
Zivy virus PRRS, pokial'ide o moznost rekombindcie. Vybor okrem toho odporudil, aby sa do informacii
o oCkovacej latke Suvaxyn PRRS MLV zahrnulo niekolko upozorneni, ale uznal, Ze takéto upozornenia
sa budu vztahovat aj na ostatné oc¢kovacie latky PRRS MLV povolené v Eurdpskej tnii (EU).

Eurdpska komisia nasledne 6. jula 2020 poziadala vybor CVMP, aby posudil pomer prinosu a rizika

ockovacich latok s modifikovanym zivym virusom PRRS a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju

povolenia na uvedenie tychto o¢kovacich latok na trh zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v
celej EU.

Aké udaje preskimal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskumal farmakovigilan¢né Udaje, studie o vyluCovani a Sireni virusu ockovacej latky,
vedecku literatlru, ako aj navrhy na opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré predlozZili prislusni drzitelia
povolenia na uvedenie na trh.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v ramci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze prinosy ockovacich latok s modifikovanym zivym virusom PRRS
nadalej prevysSuju rizika, a Ze tieto oCkovacie latky sa nadalej povazuju za vhodny nastroj na riadenie
infekcie/ochorenia virusom PRRSV v Eurdpe. Vybor odporucil, aby sa do informacii o lieku zahrnuli
urdité upozornenia s ciefom obmedzit moznost cirkulovania modifikovanych Zivych virusov PRRS a
znizit riziko a frekvenciu rekombinacie medzi virusmi PRRS vratane vakcinaénych kmeriov PRRS.

UpIné zmeny vykonané v informéciach o lieku st podrobne opisané v prilohe III k stanovisku vyboru
CVMP v Casti ,VSetky dokumenty®".

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 13. jula 2021.

! Vedecké zavery vyboru CVMP a odévodnenie zmeny suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela pre ockovaciu latku Suvaxyn PRRS MLV - odkaz

Otdzky a odpovede tykajlce sa preskimania ockovacich latok s modifikovanym Zivym
virusom reprodukcéného a respiracného syndromu osipanych (PRRS)
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-conclusion/suvaxyn-prrs-mlv-epar-scientific-conclusions-grounds-amendment-summary-product-characteristics_en.pdf
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