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Anvandning av Varilrix (levande forsvagat varicellavirus
[stam OKA]) ska harmoniseras i EU

Den 25 februari 2021 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten en granskning av Varilrix och
rekommenderade andringar i férskrivningsinformationen for att harmonisera sattet som lakemedlet
anvands pa i EU.

Vad ar Varilrix?

Varilrix ar ett vaccin som anvands for att skydda personer mot vattkoppor.

Varilrix innehaller en liten mangd av en attenuerad (férsvagad) form av varicellavirus, det virus som
orsakar vattkoppor. Vacciner verkar genom att de "lar” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar)
hur det ska skydda kroppen mot en sjukdom. N&r en person far Varilrix uppfattar immunsystemet
viruset som frammande och bildar antikroppar mot det. I fortsattningen kan immunsystemet
producera antikroppar snabbare nar personen kommer i kontakt med detta virus.

Varfor granskades Varilrix?

Varilrix har godkants i EU genom nationella férfaranden. Till foljd av detta har bristande
dverensstammelse uppstatt mellan medlemsstaterna vad galler den tilldtna anvandningen av
ldkemedlet, vilket framgar av skillnaderna i férskrivningsinformationen (produktresumé, mérkning och
bipacksedel) i de lander dar Idkemedlet marknadsfors.

Den 29 maj 2020 hanskodt GlaxoSmithKline Biologicals, det foretag som marknadsfor Varilrix, drendet

till EMA fér harmonisering av godkannandena for forsaljning av Varilrix inom EU.

Vad ar resultatet av granskningen?

Efter att ha beaktat de tillgangliga uppgifterna om anvandningen av Varilrix fann EMA att
produktresumén bér harmoniseras. Foljande avsnitt samordnades:

4.1 Terapeutiska indikationer

Varilrix kan ges fran 12 manaders alder fér att skydda mot vattkoppor (varicella). Under vissa
forhallanden kan det &ven anvéndas for att vaccinera barn fran 9 manaders alder.
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Varilrix kan dven anvandas inom 3 dagar fran exponering fér en person med vattkoppor. Detta kan
forebygga vattkoppor eller minska sjukdomens svarighetsgrad.

Varilrix kan &ven ges till personer som I6per hég risk att bli svart sjuka i vattkoppor.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vaccinet kan ges genom injektion under huden eller i muskeln i antingen éverarmen eller larets utsida.
Personer med blédningssjukdomar (s& som trombocytopeni eller andra blodkoagulationssjukdomar)
ska ges Varilrix genom injektion under huden.

Personer fran 12 manaders alder ska fa 2 doser Varilrix med minst 6 veckors mellanrum. Tiden mellan
forsta och andra dosen far inte vara kortare &n 4 veckor.

For barn fran 9 till 11 manaders alder ska tiden mellan de 2 doserna vara minst 3 manader.

4.3 Kontraindikationer

Varilrix far inte ges till pa personer med férsvagat immunsystem. Huruvida dessa kan fa vaccinet beror
pa nivan pa deras immunforsvar.

Personer som har fatt en allergisk reaktion mot ndgot av innehallsémnena i Varilrix eller ndgot annat
vaccin mot varicella bor inte fa Varilrix. Dessutom bér personer som &r allergiska mot antibiotikumet
neomycin inte f& vaccinet. Personer som har fatt hudutslag efter direkt hudkontakt med neomycin kan
dock vaccineras men ska forst diskutera vaccinationen med en lakare.

Varilrix far inte heller anvandas under graviditet, och dessutom ska graviditet undvikas i en manad
efter vaccinationen.

Ovriga &ndringar

Kommittén harmoniserade aven andra avsnitt i produktresumén, daribland avsnitt 4.4 (varningar och
forsiktighet), 4.5 (interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner), 4.6 (fertilitet,
graviditet och amning), 4.7 (effekter pa férmagan att framfoéra fordon och anvanda maskiner), 4.8
(biverkningar) och 5.1 (farmakodynamiska egenskaper).

Bipacksedeln har uppdaterats i enlighet med detta.

Den andrade informationen for lakare och patienter finns har.

Mer om forfarandet

Granskningen av Varilrix inleddes den 25 juni 2020 p& begaran av innehavaren av godkannande fér
forsaljning, GlaxoSmithKline Biologicals, enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté fér humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda fér manniskor.

Ett beslut av Europeiska kommissionen som galler i hela EU utfardades den 21 april 2021.

Anvandning av Varilrix (levande férsvagat varicellavirus [stam OKA]) ska harmoniseras
i EU
EMA/104511/2021 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/varilrix-article-30-referral-annex-iii_sv.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

	Vad är Varilrix?
	Varför granskades Varilrix?
	Vad är resultatet av granskningen?
	Mer om förfarandet


