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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for BCG vaccine (freeze-dried) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Immunrekonstitutionssyndrom (IRIS) har rapporterats i samband med BCG-vaccination i litteraturen
och efter att vaccinet slapptes ut p& marknaden hos immunsupprimerade barn. Aven om det ar ett kant
fenomen att det kan forekomma immunreaktioner pa tidigare BCG-vaccination under behandling for
immunsystemsaterhamtning, rekommenderar PRAC en varning for vardpersonal i
produktinformationen. Ingen uppdatering av bipacksedeln (PL) krévs, eftersom varningen redan anges
tydligt dar.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for BCG vaccine (freeze-dried) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller BCG vaccine (freeze-dried) ar oférandrat
under forutséttning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller BCG vaccine (freeze-dried) for
narvarande ar godkéanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berdrd medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn
till denna standpunkt.



Bilaga Il

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

Foljande varning bor laggas till:

Fall av immunrekonstitutionssyndrom (IRIS) har rapporterats efter inledd antiretroviral
terapi hos HIV-smittade barn eller efter paboérjad behandling av annan svar immunbrist
hos barn som tidigare har fatt BCG-vaccination. Adenit, suppurativ adenit, purulent
sekretion, hudsar, hudabscesser och feber har rapporterats upptrada i samband med
IRIS inom nagra veckor eller manader efter pdbdrjad immunterapi. Lakare bor vara
medvetna om detta syndrom nar de behandlar patienter med primar eller sekundar
immunbrist som tidigare har fatt BCG-vaccination.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

November 2018 CMD(h)-mote

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av 6versattningarna av 29/12/2018
stéllningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27/02/2019
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