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CZESC VI: STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA SZCZEPIONKI

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla szczepionki VARIVAX™ (szczepionka przeciwko
ospie wietrznej, Zywa [szczep Oka/Merck])

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (ang. RMP, Risk Management Plan) dla szczepionki
VARIVAX™, Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
szczepionki VARIVAX™, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac¢ wigcej informacji
o zagrozeniach i1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem szczepionki
VARIVAX™,

Charakterystyka szczepionki VARIVAX™ (ChPL) i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak szczepionka VARIVAX™
powinna by¢ stosowana.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla szczepionki VARIVAX™,

L. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Szczepionka VARIVAX™ zarejestrowana do stosowania w ramach szczepien ochronnych przeciwko
ospie wietrznej u os6b w wieku od 12. miesigca zycia (wszystkie wskazania do stosowania
zamieszczono w ChPL). Szczepionka zawiera zywy wirus ospy wietrznej (szczep Oka/Merck) jako
substancj¢ czynng i jest podawana domigsniowo (im.) lub podskornie (sc.).

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki i aktywnoSci jakie nalezy podjac¢ w celu
zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka szczepionki VARIVAX™, Iacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia
tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
szczepionki VARIVAX™ wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

J Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) przeznaczonej dla 0s6b wykonujacych
zawody medyczne;

J Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

. Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

J Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np.

z lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetieniu do tych dzialan, regularnie gromadzi si¢ ianalizuje informacje o niepozadanych
dziataniach, wlaczajac w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby
niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

LA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem szczepionki VARIVAX™ to ryzyka, ktore wymagaja

specjalnych dziatan z zakresu zarzagdzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogl by¢ bezpiecznie podawany.
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Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zaleznos¢
ryzyka od stosowania szczepionki VARIVAX™. Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji,

w ktorych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod
uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony 1 wymaga dalszej
oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Tabela I1.A.1: Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

[stotne zidentyfikowane e Choroba uogoélniona wywotlana przez zawarty w szczepionce

ryzyka szczep Oka/Merck wirusa

e  Wtorne przeniesienie szczepionkowego wirusa ospy wietrznej,
szczep Oka/Merck na podatne osoby prowadzace do
uogoblnionej postaci choroby

Istotne potencjalne ryzyka e Zespot ospy wietrznej wrodzonej po podaniu szczepionki

przeciwko ospie wietrznej podatnym kobietom

Brakujace informacje Brak

II. B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Tabela I1.B.1: Istotne zidentyfikowane ryzyko: Choroba uogoélniona wywolana przez
zawarty w szczepionce szczep Oka/Merck wirusa

Dowody wskazujace na istnienie |Dane z przegladu literatury i ze spontanicznych zgloszen po
zwigzku przyczynowo- wprowadzeniu do obrotu potwierdzaja zwigzek przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem [skutkowy pomiedzy podaniem szczepionki przeciwko ospie
szczepionki a istnieniem danego |wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck) a rozsiewem szczepu
zagrozenia Oka/Merck VZV u 0s6éb z obnizong odpornoscia oraz 0sob bez
zaburzen odporno$ci.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka [Pacjenci z uposledzeniem odpornosci sa obarczeni wigkszym
ryzykiem rozwoju choroby uogoélnionej wywotanej przez
zaszczepienie wirusem Oka/Merck zawartym w szczepionce,
jednakze udokumentowano tez przypadki choroby uogdlnionej
u 0s6b bez zaburzen odpornosci. U pacjentdw z pierwotnym lub
nabytym niedoborem odpornoéci podawanie szczepionki Varivax™
jest przeciwskazane.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Punkty dotyczace przeciwwskazan, specjalnych ostrzezen
i sSrodkoéw ostroznosci dotyczacych stosowania oraz dziatan
niepozadanych Charakterystyki produktu leczniczego (ChPL)
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Tabela I1.B.2:

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Wtorne przeniesienie szczepionkowego

wirusa ospy wietrznej, szczep Oka/Merck na podatne osoby prowadzace do
uogolnionej postaci choroby

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
szczepionki a istnieniem danego
zagrozenia

Dane z przegladu literatury i ze zgloszen spontanicznych po

wprowadzeniu do obrotu potwierdzaja zwigzek przyczynowo-

skutkowy pomiedzy podaniem szczepionki przeciwko ospie

wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck), a wtdrnym przeniesieniem

szczepionkowego wirusa ospy wietrznej na podatne osoby
rowadzacym do uogdlnionej postaci choroby.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Osobami teoretycznie najbardziej zagrozonymi wtéornym
przyniesieniem szczepionkowego wirusa VZV szczep Oka/Merck
prowadzacego do uogolnionej postaci choroby sa podatne osoby

z grup wysokiego ryzyka, takie jak: osoby z obnizong odpornoscia,
kobiety w cigzy bez udokumentowanej przebytej w przesztosci ospy
wietrznej badz potwierdzenia wczesniej przebytego zakazenia

w badaniach laboratoryjnych oraz noworodki matek bez
udokumentowanej przebytej w przesztosci ospy wietrznej badz
potwierdzenia wczesniej przebytego zakazenia w badaniach
laboratoryjnych.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Punkt dotyczace specjalnych ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci
dotyczacych stosowania Charakterystyki produktu leczniczego

(ChPL)

Tabela I1.B.3:

Istotne potencjalne ryzyko: ¢ Zespol ospy wietrznej wrodzonej po podaniu

szczepionki przeciwko ospie wietrznej podatnym kobietom

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem
szczepionki a istnieniem danego
zagrozenia

Dane z przegladu literatury potwierdzaja istnienie teoretycznego
ryzyka pomig¢dzy podaniem szczepionki przeciwko ospie wietrznej

a zespotem ospy wietrznej wrodzonej po podaniu szczepionki
przeciwko ospie wietrznej podatnym kobietom. Po 19 latach rejestru
doswiadczen ze stosowaniem szczepionki VARIVAX™ i 8 latach
doswiadczen ze stosowaniem szczepionek ProQuad™

i ZOSTAVAX™ nie potwierdzono przypadkow wskazujacych na
wystepowanie zespotu ospy wietrznej wrodzonej w grupie kobiet,
ktérym podano szczepionke zawierajacg wirus ospy wietrznej
podczas cigzy lub krotko przed jej poczatkiem [Pism. 5.4: 04GIZW].
'Wtdrne przeniesienie zakazenia na podatne kobiety omowiono
powyzej, natomiast opis ryzyka po ekspozycji przedstawiony ponizej
dotyczy przypadkowego podania szczepionki VARIVAX™ kobiecie
cigzarne;.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Zagrozone sg kobiety przypadkowo zaszczepione szczepionka
przeciwko ospie wietrznej w miesigcu poprzedzajacym poczecie
lub jakimkolwiek momencie w okresie cigzy. Zespot ospy wietrznej
wrodzonej moze wystgpi¢ u potomstwa kobiety, ktora zachoruje na
ospe wietrzng po zakazeniu wirusem ospy wietrznej i potpasca typu
dzikiego w okresie cigzy [Pism. 5.4: 03NWFN, 03NWFR]. Ryzyko
zespotu ospy wietrznej wrodzonej szacuje si¢ na okoto 0,4%, kiedy
do zakazenia u matki dochodzi w okresie od poczgcia do

12. tygodnia ciazy i 2% w przypadku zakazenia w okresie pomigdzy
13. a 20. tygodniem cigzy. [PiSm. 5.4: 03NWEFR]. Opisywano
przypadki noworodkéw z wadami wrodzonymi odpowiadajacymi

zespolowi ospy wietrznej wrodzonej po zakazeniach majacych
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|miejsce nawet w 28. tygodniu cigzy [Pi§m. 5.4: 03RMQG, 04GSLJ]. |

Tabela I1.B.3: Istotne mozliwe zagrozenie: * Zespol ospy wietrznej wrodzonej po podaniu
szczepionki przeciwko ospie wietrznej podatnym kobietom

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Punkty dotyczace przeciwwskazan, specjalnych ostrzezen i srodkow
ostroznosci dotyczacych stosowania oraz punkt dotyczacy wptywu
na ptodno$é, cigze i laktacje Charakterystyki produktu leczniczego
(ChPL)

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia szczepionki do obrotu lub bedacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych szczepionki VARIVAX™,

II C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do szczepionki VARIVAX™,
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