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Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinantni)

Prehled pro pripravek Mvabea a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Mvabea a k cemu se pouziva?

Pfipravek Mvabea je vakcina k ochrané dospélych a déti od jednoho roku véku proti onemocnéni
vyvolavanému virem ebola (kmeny Zaire ebolavirus). Pouziva se jako soucast vakcinacniho rezimu
v kombinaci s jinou vakcinou proti ebole s nazvem Zabdeno.

PFipravek Mvabea obsahuje virus znamy jako Vaccinia Ankara Bavarian Nordic, ktery byl modifikovan
tak, aby produkoval ¢tyfi bilkoviny z viru Zaire ebolavirus a tfi dal$i viry z virQ ze stejné celedi
(filoviridae). Modifikovany virus Vaccinia Ankara Bavarian Nordic sdm o sob& nema na ¢lovéka zadny
vliv. Pfipravek Mvabea obsahuje pouze ¢asti virl a nemize zplsobit onemocnéni vyvoldvané virem
ebola.

Jak se pripravek Mvabea pouziva?

Vydej pripravku Mvabea je vazan na lékarsky predpis. Pripravek podava proskoleny zdravotnicky
pracovnik, a to formou jedné injekce s odstupem pfiblizné& osmi tydnd po podani injekce pFipravku
Zabdeno. Lidem, ktefi jsou bezprostfedné ohrozeni nakazenim virem ebola a ktefi dostali injekce
ptipravkd Zabdeno a Mvabea pfed vice neZ &tyFmi mésici, mize byt podana posilovaci davku pFipravku
Zabdeno.

Injekce se podavaji do svalu okolo ramene (deltového svalu) nebo do stehenniho svalu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Mvabea naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Mvabea pilisobi?

Jamile je IécCiva latka v pripravku Mvabea injekéné podana do téla, produkuje Ctyfi virové bilkoviny
Celedi filoviridae, do které patfi virus Zaire ebolavirus. Po podani vakcinacniho rezimu virové bilkoviny
navodi imunitni reakci. Pokud se ockovana osoba dostane pozdéji do kontaktu s virem Zaire
ebolavirus, jeji imunitni systém rozpozna virové bilkoviny a je jiz pfipraven virus napadnout a danou
osobu tak chranit pfed onemocnénim vyvoladvanym virem ebola.
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Jaké prinosy pripravku Mvabea byly prokazany v pribéhu studii?

Z péti hlavnich studii vyplynulo, ze pfripravek Mvabea, pokud se podava v kombinaci s pfripravkem
Zabdeno, dokaze vyvolat tvorbu protilatek, které jsou schopny zajistit ochranu proti viru Zaire
ebolavirus. Do studii bylo zafazeno celkem 3 585 dospélych a déti. Na zakladé studii na zviratech,
kterym byla podana zcela letalni (smrtelnd) davka viru, se oCekava, ze hladina protilatek vytvorena u
lidi po ockovani pripravky Zabdeno a Mvabea zajisti preziti u priblizné 53 % osob infikovanych zcela
letalni davkou. Metoda pouzita ve studiich na zvifatech vsak vede k mnohem tézsimu nakaZeni nez
prirozené nakazeni u lidi. Pfestoze uvedeny vakcinacni rezim dokaze zajistit ochranu proti onemocnéni
vyvolavanému virem ebola, Uroven a délka této ochrany nejsou dosud znamy. Spolec¢nost poskytne

v této véci dalsi udaje.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mvabea?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Mvabea u dospélych (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 10) jsou bolest, pocit tepla a otok v misté injekce, Ginava, bolest svald a bolest kloub{.

U déti a dospivajicich ve véku od 1 do 17 let jsou nejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) bolest v misté injekce a Unava.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Mvabea je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Mvabea registrovan v EU?

Pfipravek Mvabea, ktery se pouziva v kombinaci s pfipravkem Zabdeno v ramci dvoudavkového
vakcinacniho rezimu, navozuje imunitni reakci, kterd dokaze zajistit ochranu proti onemocnéni
vyvolavanému virem ebola. PfestoZe Urover a délka ochrany proti tomuto viru nebyly dosud
stanoveny, Evropska agentura pro |éCivé prFipravky dospéla k zavéru, Ze pfinosy této vakciny mohou
predstavovat vyznamnou pomoc v ramci kontroly propuknuti onemocnéni a pfedchazeni umrti. Pokud
jde o bezpeénost, vétdina nezadoucich G&inkd mé mirny nebo stfedné tézky charakter a je kratkodoba.
Agentura tedy rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Mvabea pFevy$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan
k pouziti v EU.

PFipravek Mvabea byl registrovan ,za vyjimeé&nych okolnosti*, nebot z védeckych a etickych ddvodd
nebylo mozné o pfipravku Mvabea ziskat Uplné informace. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli
nové informace a tento prehled bude podle potieby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Mvabea nebyly dosud predlozeny?

JelikozZ pripravek Mvabea byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera pripravek Mvabea
dod&va na trh, bude kazdoro¢né predkladat aktualizovany soubor Gdajl o Gé¢innosti vakcinaéniho
rezimu u zamyslené populace.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Mvabea?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Mvabea, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou tdaje o pouZivani pripravku Mvabea pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Mvabea jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Mvabea

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