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Otazky a odpovede tykajuce sa (Zivej) oCkovacej latky
Priorix (proti osypkam, mumpsu a rubeole)
Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 15. marca 2012 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) uskutocnila prieskum o ockovacej latke
Priorix. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry EMA dospel k zaveru, ze v Eurdopskej
Unii je potrebné zjednotit informaciu o predpisovani oékovacej latky Priorix.

€o je o¢kovacia latka Priorix?

Priorix je oCkovacia latka pouzivana na ochranu proti osypkam, mumpsu a rubeole (nemecké osypky).
MézZe sa pouzivat u dospelych, adolescentov a deti od deviatich mesiacov.

Ockovacia lata Priorix obsahuje malé mnozstva atenuovanych (oslabenych) foriem virusov, ktoré
spOsobuji osypky, mumps a rubeolu. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,ucia® imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa ma sam branit proti chorobe. Ked je osoba zao¢kovana latkou Priorix,
imunitny systém rozpozna virusy ako ,cudzie" a vytvara proti nim protilatky. Ked bude imunitny
systém v budlcnosti vystaveny tymto virusom, bude schopny produkovat protiladtky rychlejsie.

Ockovacia latka Priorix je dostupna vo vSetkych ¢lenskych Statoch Eurdpskej Unie, ako aj v Norsku
a na Islande. O¢kovaciu latku uvadza na trh spolo¢nost GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals.

Preco bola ockovacia latka Priorix preskiimana?

Ockovacia latka Priorix je v Eurdpskej Unii povolena na zaklade vnutrostatnych postupov. To viedlo k
odlisnostiam v ¢lenskych statoch v suvislosti so spésobom pouzivania o¢kovacej latky, ako to vyplyva
zo zistenych rozdielov v sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni na obale a v pisomnej
informacii pre pouzivatelov v krajinach, kde bola tato oCkovacia latka uvedena na trh.

Kvéli odliSnym vnutrostatnym stanoviskam 20. maja 2011 postupila spolo¢nost GlaxoSmithKline
Biologicals tuto vec vyboru CHMP, aby v Eurdpskej Unii zjednotil povolenia na uvedenie oCkovacej latky
Priorix na trh.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade predlozenych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru tento vybor CHMP zastaval nazor,
ze suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia pre pouzivatelov
sa maju zjednotit v celej Eurdpskej unii.

Zjednotenie zahfia:

4.1 Terapeutické indikacie

Medzi krajinami Eurdpskej Unie existovali urcité odliSnosti tykajlce sa schvaleného dolného vekového
limitu pre oCkovaciu latku Priorix, ktory sa pohyboval od deviatich mesiacov do 15 mesiacov. Vybor
CHMP odporudil, aby sa zjednotil na devat mesiacov. KedZe jedna davka oc¢kovacej latky Priorix vsak
vyvolava u deti mladsich ako 12 mesiacov mensiu imunitnt odpoved, vybor CHMP rozhodol, aby bol
zahrnuty odkaz na iné Casti, ktoré obsahuju osobitné informacie o pouziti ockovacej latky Priorix u deti
vo veku od devat do 12 mesiacov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Vybor CHMP odporudil, aby bola tato ¢ast upravena podla odporiéani davkovania pre rozne vekové
skupiny. Pre deti medzi deviatimi a 12 mesiacmi veku sa vybor CHMP rozhodol zaradit odportcanie,
aby bola druha davka podana najlepsie do troch mesiacov od prvej davky.

4.3 Kontraindikacie

Medzi krajinami EU boli uréité odli$nosti tykajlice sa pouZitia o¢kovacej latky Priorix u pacientov
infikovanych HIV. Vybor CHMP rozhodol, aby bolo pouzitie ockovacej latky Priorix kontraindikované

u 0sbb so symptomatickym, rozvinutym HIV, kedZe tito pacienti maju tazko oslabeny imunitny systém,
¢o pre nich po ockovani atenuovanym virusom osypok znamena riziko vzniku vaznych zdravotnych
problémov. Ockovacia latka Priorix je tiez kontraindikovana u os6b s urcitymi inymi ochoreniami, ktoré
zavazne oslabuju imunitny systém.

Dalsie zmeny

Vybor CHMP tiez zjednotil dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane casti 4.4
(Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), 4.5 (Liekové a iné interakcie), 4.6 (Fertilita, gravidita
a laktacia) a 5.1 (Farmakodynamické vlastnosti).

Zmenené a doplnené informacie pre lekarov a pacientov sa nachadzaju tu.

Eurdpska komisia vydala toto rozhodnutie 25. maja 2012.
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