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Ervebo (vakcina proti zairské ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP,
Ziva))
Prehled pro pripravek Ervebo a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ervebo a k cemu se pouziva?

Pripravek Ervebo je vakcina k ochrané dospélych a déti ve véku 1 rok nebo starsich proti virovému
onemocnéni ebola zplsobenému virem zairské eboly.

Ptipravek Ervebo obsahuje virus zndmy jako virus vezikuldrni stomatitidy, ktery byl oslaben

a modifikovan tak, aby obsahoval bilkovinu z viru zairské eboly. Samotny virus vezikularni stomatitidy
ma na Clovéka maly nebo zadny vliv. Vakcina obsahuje pouze jednu bilkovinu z viru zairské eboly

a nemuze zpUsobit onemocnéni vyvolané virem ebola.

Jak se pripravek Ervebo pouziva?

Vydej pfipravku Ervebo je vazan na lékarsky predpis a jeho pouziti musi byt v souladu s oficialnimi
doporucenimi vydanymi na vnitrostatni Urovni organy verejného zdravi.

Pripravek Ervebo podava pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik, a to ve formé jedné injekce do
svalu okolo ramene (deltového svalu) nebo do stehenniho svalu. Pfipravek Ervebo by se mél pouzivat
u osob ohrozenych nakazou virem zairské eboly. Osoby oCkované pripravkem Ervebo by se pred
virovym onemocnénim ebola mély i nadale chranit.

Zdravotnicti pracovnici a dalsi oSetfujici osoby, ktefi byli oCkovani pfipravkem Ervebo, by méli i nadale
dodrzovat standardni opatieni a dalSi opatieni ke kontrole infekce. Pfi péci o pacienty s virovym
onemocnénim ebola nebo s podezienim na né&j by méli i nadale pouzivat osobni ochranné pom{cky,
aby zabranili kontaktu s krvi a t&lnimi tekutinami pacientl a kontaminovanymi povrchy nebo materialy,
jako jsou oble&eni a lGzkoviny.

Vice informaci o pouZivani pFipravku Ervebo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Ervebo plisobi?

Léciva latka v pripravku Ervebo obsahuje bilkovinu, ktera se nachazi ve viru zairské eboly. Podani
vakciny u ockované osoby vyvola imunitni odpovéd na bilkovinu obsazenou ve viru. Pokud je pozdé€ji
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tato osoba vystavena skute¢nému viru, jeji imunitni systém v ném obsazenou bilkovinu rozpozna a je
jiz pFipraven virus napadnout a danou osobu tak chranit pfed virovym onemocnénim ebola.

Jaké pFinosy pripravku Ervebo byly prokazany v pribéhu studii?

Z hlavni studie vyplynulo, Ze pfipravek Ervebo je ucinny v ramci prevence virového onemocnéni ebola
u dospélych ohrozenych nakazou béhem propuknuti onemocnéni. Studie byla provedena v Guineji
béhem propuknuti eboly a zahrnovala osoby, které pfisly do styku bud' pfimo s osobami s virovym
onemocnénim ebola, nebo s osobami, které prisly do styku s nakazenymi osobami.

Ucastnikim studie byla podana jedna davka pripravku Ervebo bud okamzité, nebo po 21 dnech.
Ucinnost vakciny z hlediska ochrany pied potvrzenym virovym onemocnénim ebola byla hodnocena
porovnanim poctu pripadl ndkazy 10 az 31 dnd po o¢kovani ve skupiné osob ockovanych okamzité
a ve skupiné osob oCkovanych pozdéji. Z 2 108 okamzité ockovanych osob se virovym onemocnénim
ebola 10 az 31 dnd po o&kovani nenakazil nikdo, zatimco ve skupiné pozdé&ji o¢kovanych osob

(1 429 osob) onemocnélo do 31 dnl po ockovani 10 osob.

Pfinosy pfipravku Ervebo u déti byly zkoumany ve druhé studii, kterd hodnotila vakcinou vyvolanou
imunitni odpovéd na zakladé stanoveni hladiny protilatek proti bilkoviné obsazené ve viru zairské eboly
piitomné v pFipravku Ervebo. Vysledky ukazaly, Ze do 28 dnli po o¢kovani byla hladina protilatek

u témé&F 500 déti ockovanych vakcinou Ervebo v priméru 18krat vy$&i neZ u pfiblizné 170 déti, kterym
byla podéna injekce neG&inného pFipravku. Tato imunitni odpovéd pretrvévala po dobu 12 mésict po
ockovani. Udaje také prokazaly, Ze imunitni odpovéd pfiblizné 500 déti na pFipravek Ervebo byla
srovnatelna s imunitni odpovédi pozorovanou u skupiny témér 520 dospélych ockovanych touto
vakcinou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ervebo?

Uplny seznam nezadoucich t¢inkd a omezeni pripravku Ervebo je uveden v pfibalové informaci.
Obecné se nejéastéj&i nezadouci Gcinky pipravku Ervebo objevuji do 7 dni po o¢kovani a jsou mirné
az stfedné zavazné.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ervebo u dospélych jsou bolest, otok a zarudnuti v misté
injekce, bolest hlavy, pyrexie (horecka), myalgie (bolest svall), Ginava, artralgie (bolest kloub(),
zimnice, snizena chut k jidlu a bolest bficha. Mohou postihnout vice nez 1 dospélého z 10. Nauzea
(pocit na zvraceni), artritida (bolest a zanét kloub(), vyrazka, hyperhidréza (nadmé&rné poceni)

a ulcerace Ust mohou postihnout az 1 dospé&lého z 10. Tyto nezadouci G¢inky obecné b&hem 7 dnd
ustupuji.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Ervebo u déti jsou bolest v misté injekce, horecka, bolest
hlavy, Unava, sniZzena chut k jidlu a myalgie. Mohou postihnout vice nez 1 dité z 10. AZ 1 dité z 10
mohou postihnout zavraté, plac, ulcerace Ust a otok a svédéni v misté injekce.

Pripravek Ervebo nesmi byt podan osobam s precitlivélosti (alergii) na ryzi nebo na kteroukoli dalsi

slozku této vakciny.

Na zakladé ceho byl pripravek Ervebo registrovan v EU?

PFipravek Ervebo je ucinny v ramci ochrany dospélych pfed virovym onemocnénim ebola, doba trvani
ochrany vsak neni v soucasnosti znama.

Ackoli Uroven a trvani ochrany proti virovému onemocnéni ebola, které bylo dosazeno podanim
pripravku Ervebo, nebyla u déti dosud stanovena, pfipravek Ervebo vyvolava u déti imunitni odpovéd,
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jez je srovnatelna s imunitni odpovédi dospélych, a proto se predpoklada, ze pripravek chrani proti
virovému onemocnéni ebola rovnéz déti. Nezadouci Ucinky pripravku Ervebo byly podobné jako

u vétsiny vakcin, byly mirné az stfedné zavazné povahy a obvykle trvaly méné nez tyden. Nezadouci
G&inky pozorované u déti jsou podobné nezadoucim G¢inkdm pozorovanym u dospélych.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Ervebo prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

P¥ipravku Ervebo byla ptvodné udélena ,podminéna registrace", protoZe se ofekavaly dalsi poznatky
o tomto IéCivém pripravku. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost pozadované dopliujici informace
predlozila, byla registrace zménéna z ,podminéné" na ,béznou".

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Ervebo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Ervebo, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Ervebo priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ervebo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Ervebo

PFipravku Ervebo bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
11. listopadu 2019. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 14. ledna 2021.

Dalsi informace o pripravku Ervebo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ervebo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2023.
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