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Otazky a odpovede tykajuce sa preskumania
monovalentnych a multivalentnych oCkovacich latok proti
osypkam, mumpsu, ruzienke alebo ov¢&im kiahfiam
Vysledok konani podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a podla ¢lanku
31 smernice 2001/83/ES

Dria 31. decembra 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila preskimanie pouzivania
monovalentnych a multivalentnych ockovacich latok proti osypkam, mumpsu, ruzienke alebo ov¢im
kiahfiam (MMRV) pocas tehotenstva a u pacientov s imunodeficienciou (oslabenym imunitnym
systémom).

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, ze tymto oCkovacim latkam sa
treba aj nadalej vyhybat pocas tehotenstva, ale Ze nelmyselné o¢kovanie tehotnych Zien o¢kovacimi
latkami obsahujucimi virus osypok, mumpsu, ruzienky alebo ovdich kiahni nema byt dévodom na
prerusenie tehotenstva.

Okrem toho je nadalej potrebné vyhybat sa o¢kovacim latkam MMRV u pacientov s mimoriadne
oslabenym imunitnym systémom, no ich pouzitie mozno zvazit v pripadoch menej zavaznej
imunodeficiencie. Vybor tiez odporudil urobit uréité zmeny v informaciach o lieku na objasnenie rizik
a opatreni, ktoré je potrebné prijat.

Co st ockovacie latky MMRV?

MMRYV sU ockovacie latky, ktoré pomahaju pri ochrane proti virusovym infekciam osypok, mumpsu,
ruzienky a varicely (ktoré mdzu spdsobit ovcie kiahne alebo pasovy opar [zoster]). Obsahuju Zivé
atenuované (oslabené) formy virusov, ktoré sp6sobuju tieto ochorenia. Ockovacie latky MMRV mozu
byt dostupné ako samostatné o¢kovacie latky na kazdu infekciu (monovalentné) alebo ako
kombinované ocCkovacie latky (multivalentné).

Multivalentné ockovacie latky M-M-RVAXPRO a ProQuad a monovalentna ockovacia latka proti virusu
zoster (pasovy opar) Zostavax su centralizovane povolené na pouZitie v celej Eurdpskej tnii (EU). Iné
monovalentné a multivalentné ockovacie latky proti osypkam, mumpsu, ruzienke alebo ov¢im kiahfiam
su dostupné uz niekolko rokov a povolené prostrednictvom vnutrostatnych postupov v ¢lenskych
$tatoch EU pod rdznymi obchodnymi nazvami, ako napriklad Amunovax, Priorix, Priorix Tetra,
Provarivax, R.O.R. Vax, Rouvax, Trivivac, Varilrix, Varivax a suvisiace nazvy.
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Preco boli ockovacie latky MMRV preskiimané?

Niektoré virusy dokazu prechadzat cez placentu tehotnych Zien a infikovat nenarodené deti. Obzvlast
ruzienka modze spésobovat malformacie a problémy najmé s uSami, o¢ami a srdcom (zname ako
kongenitalny syndrom ruzienky) a ovéie kiahne mézu spésobovat malformacie ovplyvriujice koncatiny
(zndme ako kongenitalny syndrém varicely) u deti, ktorych matky boli infikované na zaciatku
tehotenstva. Ockovacie latky MMRV obsahuju oslabené, no zivé virusy. Napriek tomu, ze su tieto
virusy prilis slabé na to, aby sp6sobili zdravotné problémy u zdravych dospelych jedincov, ich pouZitie
u tehotnych Zien nebolo povolené z dévodu potencidlneho rizika pre nenarodené dieta a Zenam sa
odporuca, aby neotehotneli do troch mesiacov po ockovani.

Ockovacie latky MMRV su kontraindikované aj u pacientov s imunodeficienciou, u ktorych ockovacia
latka nemusi riadne Gdinkovat a ktori mdzu byt vystaveni riziku, Ze sa u nich vyvinie zdvazné alebo
rozsirené ochorenie.

Od uvedenia tychto oCkovacich latok na trh sa vSak z ich pouzivania po uvedeni na trh a z uverejnenej
literatary ziskali nové Gdaje o ich bezpecnosti pocas tehotenstva a u pacientov s imunodeficienciami.
V dosledku toho belgicka agentura pre lieky poziadala vybor CHMP, aby vykonal hodnotenie pomeru
prinosu a rizika ockovania tychto skupin a vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju povolenia na uvedenie
ockovacich latok MMRV na trh zmenit alebo zachovat. Eurdpska komisia zaroven poziadala vybor
CHMP, aby zohladnil aj centralizovane povolené lieky a preskimal, ¢i sa maju ich povolenia na
uvedenie na trh zmenit alebo zachovat.

Aké udaje vybor CHMP preskumal?

Vybor CHMP preskumal dostupné uUdaje tykajlce sa bezpecnosti ockovacich latok MMRV pocas
tehotenstva z ich pouzivania po uvedeni na trh a zo zverejnenej literatliry, pricom sa zameral na riziko
spontanneho potratu, narodenia mrtveho plodu, malformécii, nevyvinutosti a nizkej porodnej
hmotnosti. Tykali sa hladseni o viac ako 3 500 Zenach, ktorym bola neimyselne podana ockovacia latka
obsahujlca virus ruzienky na zaciatku tehotenstva, a viac ako 1 800 zenach, ktorym bola podana
ockovacia latka obsahujuca virus ovcich kiahni pocas tehotenstva. Vybor CHMP tiez vzal do Uvahy
dostupné usmernenie Svetovej zdravotnickej organizacie.

V pripade pacientov s imunodeficienciami vybor preskimal dokaz z klinickych studii a spravy
Z pouzivania po uvedeni na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Hoci nemozno Uplne vyldit riziko, vo viac ako 5 300 hlaseni o Zenach, ktorym boli neiimyselne podané
ocCkovacie latky MMRV pocas tehotenstva, neboli uvedené Ziadne pripady kongenitalneho syndromu
ruzienky ani kongenitalneho syndrému varicely. Miera malformacii alebo spontannych potratov u zien,
ktoré boli vystavené ockovacim latkam MMRV pocas tehotenstva neprekrocila o¢akavanu mieru

v pripade Zien, ktoré neboli ockované. DOkaz vratane nasledného sledovania niektorych z tychto
pripadov vSak nebol dostatoény na to, aby si vybor mohol byt isty tym, Ze neexistuje Ziadna suvislost.
Dékaz naznadil, Ze nie je potrebné oddalovat tehotenstvo o viac ako mesiac po ockovani.

Pacienti so zavaznou imunodeficienciou boli vystaveni riziku zavaznych neZiaducich ucinkov, ak im boli
podané ockovacie latky so Zivymi virusmi. U pacientov s menej zavaznou imunodeficienciou vratane
infekcii HIV, no s adekvatnym poctom buniek CD4 v krvi (typ bielych krviniek, ktory je d6lezity na boj
s infekciou), véak dbkaz naznadil, Ze ockovacie latky MMRV moZno podavat bezpe¢ne a mdzu
znamenat prinos.
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Na zaklade vyhodnotenia v stcasnosti dostupnych Udajov a vedeckej rozpravy vo vybore vybor CHMP
dospel k zaveru, Ze prinosy oCkovacich latok MMRV neprevazuju jej rizika v tehotenstve ani v pripade
zavaznej imunodeficiencie, a odporucil, aby bolo oCkovanie aj nadalej kontraindikované v pripade
tychto skupin. U Zien, ktoré planuju otehotniet, sa vSak odporutca oddialit tehotenstvo len o jeden
mesiac po ockovani a v pripade Zien, ktoré boli neimyselne oCkované pocas tehotenstva, nie je dovod
na ukoncenie tehotenstva. O¢kovanie mozno zvazit aj u pacientov s menej zdvaznou
imunodeficienciou, ak prinos prevazuje riziko. (Nevztahuje sa to na ockovaciu ladtku Zostavax, ktord
ma rdzne sily a indikacie). Je potrebné aktualizovat informécie o lieku tak, aby odréazali tieto zmeny.

Vsetky zmeny v informaciach pre lekarov a pacientov pre o¢kovaciu latku M-M-RVAXPRO su podrobne
uvedené tu, pre ockovaciu latku ProQuad tu, pre ockovaciu latku Zostavax tu a pre vnutrostatne
povolené lieky tu.

Aké s odporidcania pre pacientov?

e Zeny nemaju dostavat monovalentné ani multivalentné oc¢kovacie latky MMRV pocas tehotenstva.
Ak je Zena tehotnd, alebo si mysli, Ze je tehotna, ma pred podanim tychto ockovacich latok
informovat svojho lekdra alebo zdravotnu sestru.

e Zeny, ktorym je podand jedna z tychto oc¢kovacich latok, maju prijat potrebné opatrenia na to, aby
sa vyhli otehotneniu do jedného mesiaca po oc¢kovani.

e Ak Zena otehotnie do jedného mesiaca po podani jednej z tychto oCkovacich latok, neznamena to,
ze diefa je urcite vystavené riziku, alebo Ze je potrebné ukondit tehotenstvo.

e Pacientom so zavaznym oslabenim imunitného systému sa nesmu podavat tieto ockovacie latky.
V pripade pacientov s menej zdvaznym oslabenim imunitného systému mozno ockovanie zvazit.
Toto oc¢kovanie véak nemusi vzdy poskytnit rovnak( ochranu ako u 0séb so zdravym imunitnym
systémom.

e Ak majl pacienti otazky, mali by sa porozpravat so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Aké su odporiacania pre osoby predpisujice lieky?

e Ockovanie oCkovacimi latkami MMRV zostava aj nadalej kontraindikované v tehotenstve a u
pacientov so zavaznou humoralnou alebo celuldarnou imunodeficienciou (ako je zavazna
kombinovana imunodeficiencia, agamaglobulinémia alebo AIDS).

e Zenam je potrebné odporucit, aby pockali s otehotnenim jeden mesiac po zaockovani o¢kovacimi
latkami MMRV. Neumyselné zaockovanie ockovacimi l[atkami obsahujlcimi virusy ruzienky pocas
tehotenstva nie je dovodom na prerusenie tehotenstva.

e U deti s infekciou HIV je oCkovanie kontraindikované v tych pripadoch, ked' je podiel buniek CD4+
mensi ako 25 % vo veku do 12 mesiacov, menej ako 20 % vo veku od 12 do 35 mesiacov alebo
mensi ako 15 % vo veku od 36 do 59 mesiacov.

e 0O ockovani mozno uvazovat u pacientov s urcitymi typmi imunodeficiencie, kedy prinosy prevazuju
rizikd ockovania (napr. pacienti infikovani virusom HIV bez symptémov, pacienti so selektivnymi
podtriedami IgG deficiencie, kongenitalnou neutropéniou, chronickou granulomatoézou a
komplementnymi deficienciami).

e U imunokompromitovanych pacientov, ktori boli o¢kovani, sa nemusi vyvinit adekvatna imunita a
maju byt pozorovani, ¢ sa u nich po tom, ako sa dostan( do styku s osypkami, mumpsom,
ruzienkou alebo ov¢imi kiahfiami, nasledne nevyvinu tieto ochorenia.
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Eurdpska komisia vydala rozhodnutie na zaklade ¢lanku 31 pre ockovacie latky MMRYV 28. februara
2013.

Eurépska komisia vydala opravné rozhodnutie na zaklade ¢lanku 31 pre ockovacie latky MMRV 27. juna
2013.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie na zaklade ¢lanku 20 pre ockovaciu latku M-M-RVAXPRO
20. februara 2013.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie na zéklade ¢lanku 20 pre ockovaciu latku ProQuad 18. februara
2013.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie na zéklade ¢lanku 20 pre ockovaciu latku Zostavax 13. februara
2013.

Aktuélne znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o oCkovacej latke M-M-RVAXPRO sa nachadza
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports

Aktudlne znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o ockovacej latke ProQuad sa nachadza na
webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports

Aktualne znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o oCkovacej latke Zostavax sa nachadza na
webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports
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