Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for varicellavaccin, (levande) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av det fall i litteraturen om en vaccinrelaterad varicellainfektion med dodlig utgéng hos
en immunsupprimerad patient med akut lymfatisk leukumi dér immunsuppressiv behandling skulle
aterinsittas, anser PRAC att ett orsakssamband mellan Varilrix och dodlig utgang adtminstone &r en
rimlig mojlighet trots att man vaccinerade patienten i enlighet med varningen for “Individer med hog
risk for allvarlig varicella”, som anges i avsnitt 4.4 i produktresumén for Varilrix. PRAC anser att
avsnitt 4.4 i produktresumén for Varilrix ska uppdateras for att undvika rekommendationen att man
ska gora ett uppehéll mellan avslutad immunsuppressiv behandling/kemoterapi och administreringen
av levande forsvagade vacciner, s& som Varilrix, eftersom uppehallet kan vara for kort for vissa
patienter, sa som anges i ett flertal europeiska landers befintliga rekommendationer angdende
administrering av levande forsvagade vacciner till immunsupprimerade patienter.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skail att Andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for varicellavaccin, (levande) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for Varilrix dr oférédndrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna gors i

produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.4

Varningen for individer med hog risk for allvarlig varicella ska dndras enligt foljande:

Individer med hog risk for allvarlig varicella

Det finns endast begrinsade data fran kliniska provningar av Varilrix (+4 °C beredning) hos individer
med hog risk att fa allvarlig varicella.

Vaccination kan overvigas hos patienter med vissa immunbrister nir fordelarna uppviger riskerna
(t.ex. asymtomatiska hiv-patienter, IgG-subklassbrister, kongenital neutropeni, kronisk granulomatés
sjukdom och komplementbristsjukdomar).

Immunsupprimerade patienter som inte har ndgon kontraindikation for denna vaccination (se avsnitt
4.3) kanske inte svarar liksom immunkompetenta patienter och darfor kan vissa av dessa patienter fa
vattkoppor vid kontakt, trots korrekt vaccinadministrering. Dessa patienter ska kontrolleras noggrant
efter tecken pa vattkoppor.
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

November 2025 CMD(h)-méte

stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 05/01/2026
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26/02/2026




