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Euroopan laakevirasto (jaljempana virasto) sai 15. huhtikuuta 2021 paatdkseen arvioinnin, joka koski
muunneltua eldavaa sikojen lisaantymis- ja hengitystieoireyhtymaa aiheuttavaa virusta eli PRRS-virusta
(Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome Virus) sisdltdvien rokotteiden turvallisuutta ja tehoa.
Viraston eldinlaakekomitea (CVMP) katsoi, etta muunneltua eldvaa PRRS-virusta sisaltavien
rokotteiden hydédyt ovat edelleen niiden riskeja suuremmat ja etta valmistetietoihin on lisattava
varoituksia, jotta varmistetaan jatkossakin naiden rokotteiden turvallinen kaytté.

Mita muunneltua elavaa PRRS-virusta sisaltavat rokotteet ovat?

Muunneltua eldvaa sikojen lisdantymis- ja hengitystieoireyhtymada aiheuttavaa virusta sisaltavia
rokotteita eli PRRS MLV -rokotteita kdytetaan laajasti vahentamaan taudin kliinista vaikutusta,
viruksen esiintymista tartunnan saaneiden sikojen veressa seka viruksen siirtymista rokotetussa
populaatiossa. Ensikoilla ja emakoilla tauti voi vahentaa porsimista (syntyvyyttd) ja lisata tiineyden
keskeytymisten seka kuolleina, muumioituneina ja heikkokuntoisina syntyneiden porsaiden seka
kuolemantapausten maaraa. Lisaksi vieroittamattomien ja vieroitettujen porsaiden hengitystiesairaudet
voivat johtaa korkeaan kuolleisuuteen. Eldvat rokotteet sisadltdvat eldvan PRRS-viruksen kantoja, joita
on heikennetty. Ne eivat siis voi aiheuttaa tautia, mutta rokotteen viruskantaa voi erittya viela
vaihtelevan ajan rokottamisen jalkeen sen mukaan, mita kantaa rokotteessa on.

Muunneltua elavaa PRRS-virusta sisaltavia rokotteita on saatavana kaikissa EU:n jasenvaltioissa.
Miksi muunneltua elavaa PRRS-virusta sisadltavat rokotteet arvioitiin?

Seurauksena tapauksesta, johon liittyi geneettinen rekombinaatio kahden PRRS MLV -virusta sisaltavan
rokotteen valilla, eldinldadkekomitea arvioi eldinladke Suvaxyn PRRS MLV:n - joka oli saanut
myyntiluvan keskitetyssa menettelyssa - saatavilla olevat tiedot. Eldinldadkekomitea antoi 18.
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kesdkuuta 2020 lausunnon?, jossa todettiin, etta valmisteen riski-hyoétysuhde oli edelleen suotuisa ja
ettd Suvaxyn PRRS MLV -valmisteen osalta ei tunnistettu valmistekohtaista huolenaihetta, jonka
perusteella valmiste eroaisi muista hyvaksytyista muunneltua eldvaa PRRS-virusta sisaltavista
rokotteista mahdollisen rekombinaation osalta. Lisédksi komitea suositteli, ettd Suvaxyn PRRS MLV:n
valmistetietoihin lisatéaan useita varoituksia; tallaisten varoitusten katsottiin sopivan myds muihin
Euroopan unionissa (EU) hyvaksyttyihin PRRS MLV-rokotteisiin.

Euroopan komissio pyysi 6. heindkuuta 2020 eldinlaakekomiteaa tekemaan arvioinnin muunneltua
elavaa PRRS-virusta sisaltdavien rokotteiden riski-hyodtysuhteesta ja antamaan lausunnon siita, tuleeko
ndiden rokotteiden myyntiluvat sailyttaa, tuleeko niita muuttaa tai tuleeko ne peruuttaa valiaikaisesti
tai kokonaan EU:ssa.

Mita tietoja eldinladkekomitea on arvioinut?

CVMP tarkasteli laakevalvontatietoja, tutkimuksia rokotteen sisdltédman viruksen erittymisesta ja
leviamisestd, tieteellista kirjallisuutta sekd asianomaisten myyntiluvan haltijoiden ehdotuksia
riskinpienentamistoimiksi.

Mitka ovat eldinladakekomitean johtopadatokset?

Talla hetkella saatavilla olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun
perusteella eldinlddkekomitea katsoi, ettd muunneltua eldvda PRRS-virusta sisdltavien rokotteiden
hy6édyt ovat edelleen riskeja suuremmat ja etta valmisteita pidetadn edelleen asianmukaisena tapana
hallita PRRS-viruksen aiheuttamaa infektiota tai tautia Euroopassa. Komitea suositteli tiettyjen
varoitusten lisadamista valmistetietoihin, jotta rajoitettaisiin muunnellun eldvdan PRRS-viruksen
leviamisen mahdollisuutta ja pienennettaisiin rekombinaation riskia ja yleisyytta PRRS-virusten,
mukaan lukien PRRS-rokotekantojen, valilla.

Kaikki valmistetietoihin tehtdvat muutokset on esitetty yksityiskohtaisesti eldinldadkekomitean
lausunnon liitteessa III otsikon “All documents” alla.

Euroopan komissio teki asiasta paatéksen 13. heinakuuta 2021.

! Elainlaakekomitean tieteelliset johtopaatdkset ja perusteet Suvaxyn PRRS MLV:n valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
muuttamiselle - linkki
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-conclusion/suvaxyn-prrs-mlv-epar-scientific-conclusions-grounds-amendment-summary-product-characteristics_en.pdf
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