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Imvanex (Zivy modifikovany virus vakcinie Ankara)
Prehled pro pripravek Imvanex a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Imvanex a k cemu se pouziva?

Imvanex je vakcina pouZivana k ochrané pred pravymi nestovicemi u dospélych. Obsahuje
atenuovanou (oslabenou) formu viru vakcinie zvanou ,modifikovany virus vakcinie Ankara®“, ktery je
podobny viru pravych nestovic.

Pravé nestovice byly oficialné prohlaseny za vymycené v roce 1980, pricemz posledni znamy pripad
onemocnéni se vyskytl v roce 1977. Vakcina se pouziva, pokud je ochrana proti pravym nestovicim
povazovana podle oficidlnich doporuceni za nezbytnou.

Pripravek Imvanex Ize pouzit také k ochrané dospélych pred opic¢imi nestovicemi a onemocnénim
zplsobenym virem vakcinie.

Jak se pripravek Imvanex pouziva?

P¥ipravek Imvanex se podava injekéné pod kdzi, pokud mozno do horni &asti paze. Osobam, které
dosud nebyly o¢kovény proti pravym nestovicim, opi¢im nedtovicim nebo onemocnéni zptisobenému
virem vakcinie, by mély byt podany dvé 0,5ml davky, pficemz druhou davku je tieba podat

s odstupem nejméné 28 dnd.

Pokud je u dfive ockovanych osob povazovana za nezbytnou posilovaci ddvka, méla by byt podana
jedna 0,5ml davka. Osobam s oslabenym imunitnim systémem (pfirozenym obrannym systémem téla),
u nichz je nutné preockovani, by mély byt podany dvé davky, pricemz druhou davku je tfeba podat

s odstupem nejméné 28 dnd.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Imvanex
naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Imvanex plisobi?

Vakciny plsobi tak, Zze pFipravuji télo na obranu proti onemocnéni. Po podéni vakciny rozpozna
imunitni systém virus ve vakciné jako ,cizorody" a vytvari proti nému protilatky. Pokud se dana osoba
opét dostane do kontaktu s podobnymi viry, budou tyto protilatky spole¢né s dalsimi slozkami
imunitniho systému schopny viry usmrcovat a pomahat pfi ochrané proti onemocnéni.
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PFipravek Imvanex pfipravuje télo na obranu proti infekci variolou (pravymi nestovicemi), opic¢imi
nestovicemi a viry vakcinie. Obsahuje oslabenou formu viru vakcinie zvanou ,modifikovany virus
vakcinie Ankara®“, co? je virus, ktery je velmi podobny virim pravych nestovic a opi¢ich nestovic, ale
nevyvoldvad onemocnéni u lidi a nem@ze se v lidskych burikdch mnozit. Vzhledem k podobnosti viru

v pfipravku Imvanex s témito viry se oCekava, ze protilatky proti nému vytvofené budou chranit proti
opi¢im nestovicim, pravym nestovicim a viru vakcinie.

Jaké prinosy pripravku Imvanex byly prokazany v priibéhu studii?

Studie prokazaly, ze pfipravek Imvanex je ucinny pfi vyvolavani tvorby protilatek na Uroven, od které
se olekava zajisténi ochrany proti pravym nestovicim.

Bylo provedeno pét hlavnich studii. Studie zahrnovaly pies 2 000 dospélych, véetné pacientd s HIV

a atopickou dermatitidou (sv&divosti kiize zplisobenou nadmérnou aktivitou imunitniho systému)

a osob, které jiz byly v minulosti oCkovany proti pravym nestovicim. Dvé ze studii se zaméfily na
ucinnost pripravku Imvanex jako posilovaci davky. V nasledujici studii, do které bylo zarazeno

433 osob, které nebyly ockovany, bylo zjisténo, Ze hladina ochrannych protilatek po ockovani
pfipravkem Imvanex byla pfinejmensim stejné vysoka jako po ockovani béznou vakcinou proti pravym
nestovicim. Neni dosud znamo, jak dlouho ochrana trva.

Udaje z nékolika studii na zvifatech prokézaly ochranu proti opi¢im nestovicim u primatd jinych nez lidi
oCkovanych pripravkem Imvanex a nasledné vystavenych viru opicich nestovic.

Rovnéz se olekava, ze pFipravek Imvanex bude chranit pfed onemocnénim zplsobenym virem
vakcinie, nebot vakcina je zalozena na modifikované verzi viru vakcinie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Imvanex?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Imvanex (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), myalgie (bolest sval(), Ginava a reakce v misté aplikace
injekce (bolest, zarudnuti, otok, ztvrdnuti a svédeéni).

PFipravek Imvanex nesmi byt podavén pacientliim s precitlivélosti (alergii) na lé¢ivou latku nebo na
kteroukoli dalsi latku obsaZenou ve vakciné ve stopovém mnozstvi, jako je kureci bilkovina, benzonaza
a gentamicin.

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Imvanex registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky usoudila, Ze pfipravek Imvanex je ucinny pfi vyvolavani tvorby
protilatek proti pravym nestovicim na Uroven, ktera je pfinejmensim stejné vysoka jako Urover
vyvolana béznymi vakcinami proti pravym nestovicim. Virus vakcinie v pfipravku Imvanex se

v lidskych burikdch nem{ze mnozit, a proto je u né& mensi pravdépodobnost vyskytu nezadoucich
G¢inkQ neZ u b&Znych vakcin proti pravym nestovicim. Pfipravek Imvanex by proto byl pfinosny pro
osoby, kterym nemohou byt podavany vakciny obsahujici replikujici se viry, jako jsou pacienti

s oslabenym imunitnim systémem.

Pokud jde o prevenci opicich nestovic, agentura usoudila, zZe Gcinnost pfipravku Imvanex lze odvodit ze
studii na zvifatech. Navic vzhledem k podobnosti viru v pfipravku Imvanex (,modifikovaného viru
vakcinie Ankara") a virlm varioly (pravych nestovic), opi¢ich nestovic a vakcinie se oéekava, ze
protilatky proti nému vytvorené budou chranit proti opi¢im nestovicim, pravym nestovicim a rovnéz
proti onemocnéni zptisobenému vakcinii. Bezpecnostni profil piipravku Imvanex se povazuje za
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priznivy, pficemz u oCkovanych osob se vyskytuji mirné az stfedné zavazné nezadouci Gcinky.
Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Imvanex prevysuji jeho rizika, a miZe tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Pfipravek Imvanex byl registrovan ,za vyjimecnych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzacné povaze
téchto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Imvanex ziskat UpIné informace. Agentura kazdoroc¢né
vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Imvanex nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravek Imvanex byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spolecnost, ktera pfipravek
Imvanex dodava na trh, predlozi Udaje o pfinosech a rizicich vakciny z observacni studie u osob, jimz
byla vakcina podana, pokud se v budoucnu rozsifi pravé nestovice.

Spolec¢nost bude také shromazdovat Gdaje z observacni studie, ktera bude provedena béhem
probihajiciho Sifeni nakazy opicich nestovic v Evropé s cilem potvrdit Ucinnost vakciny v rdmci ochrany
proti opi¢im nestovicim.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Imvanex?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Imvanex, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Imvanex pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Imvanex jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Imvanex

PFipravku Imvanex bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 31. ¢ervence 2013.

Dalsi informace o pfipravku Imvanex jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imvanex.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2022.
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