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Imvanex (modifiziertes Vacciniavirus Ankara, lebend)
Ubersicht iber Imvanex und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Imvanex und wofiir wird es angewendet?

Imvanex ist ein Impfstoff zum Schutz gegen Pocken bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

Die Pocken wurden 1980 offiziell als ausgerottet erklart, wobei der letzte bekannte Fall der Erkrankung
1977 auftrat. Dieser Impfstoff wird in Situationen angewendet, in denen es als erforderlich gilt, in
Ubereinstimmung mit offiziellen Empfehlungen gegen Pocken zu immunisieren.

Imvanex kann auch angewendet werden, um Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren vor MPox
(ehemals Affenpocken) und Krankheiten zu schiitzen, die durch das Vacciniavirus verursacht werden.

Imvanex enthalt eine abgeschwachte Form des Vacciniavirus namens ,modifiziertes Vacciniavirus
Ankara"“, das mit den Pocken- und Mpox-Viren verwandt ist.

Wie wird Imvanex angewendet?

Imvanex wird unter die Haut, vorzugsweise in den Oberarm, injiziert. Personen, die zuvor nicht gegen
Pocken-, MPox- oder Vaccinia-Viren geimpft wurden, sollten zwei Dosen erhalten, wobei die zweite
Dosis mindestens 28 Tage nach der ersten Dosis gegeben werden sollte.

Falls bei zuvor geimpften Personen eine Auffrischungsimpfung als notwendig erachtet wird, sollte eine
Einzeldosis von 0,5 ml verabreicht werden. Personen mit geschwachtem Immunsystem (die natirliche
Abwehr des Korpers), die eine Auffrischungsimpfung bendétigen, sollten zwei Dosen erhalten, wobei die
zweite Dosis friihestens 28 Tage nach der ersten Dosis verabreicht werden sollte.

Der Impfstoff ist nur auf &rztliche Verschreibung erhaltlich. Es sollte in Ubereinstimmung mit den
offiziellen, auf nationaler Ebene herausgegebenen Empfehlungen der 6ffentlichen Gesundheitsbehérden
angewendet werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Imvanex entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Imvanex?

Imvanex wirkt, indem es den Kdrper darauf vorbereitet, eine Infektion mit dem Windpocken-, Mpox-
oder Vacciniavirus abzuwehren. Es enthalt eine abgeschwachte Form des Vacciniavirus, das als
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~modifiziertes Vacciniavirus Ankara" bezeichnet wird, ein Virus, das eng mit den Pocken- und Mpox-
Viren verwandt ist, beim Menschen jedoch keine Erkrankung verursacht und sich in menschlichen
Zellen nicht vermehren kann.

Wird einer Person Imvanex verabreicht, erkennt das Immunsystem das im Impfstoff enthaltene Virus
als ,fremd" und bildet Antikérper dagegen. Kommt die Person spater mit ahnlichen Viren in Kontakt, ist
ihr Immunsystem in der Lage, die Viren abzutéten und den Kdérper vor einer Erkrankung zu schtzen.
Aufgrund der Ahnlichkeit zwischen dem Virus in Imvanex und den Pocken- und Mpox-Viren wird davon
ausgegangen, dass gegen das Virus gebildete Antikdrper vor Erkrankungen schiitzen, die durch diese
Viren verursacht werden.

Welchen Nutzen hat Imvanex in den Studien gezeigt?

Imvanex hat sich in den Studien als wirksam erwiesen, um die Bildung von Antikérpern in einer
Konzentration anzuregen, bei der ein Schutz gegen Pocken zu erwarten ist.

An finf Hauptstudien nahmen mehr als 2 000 Erwachsene teil, darunter Personen mit HIV und
atopischer Dermatitis (einer juckenden Hauterkrankung, die durch ein Uberaktives Immunsystem
verursacht wird) und Erwachsene, die in der Vergangenheit gegen Pocken geimpft worden waren. Zwei
der Studien betrachteten speziell die Wirksamkeit von Imvanex als Auffrischungsimpfung. Eine
nachfolgende Studie bei 433 zuvor nicht geimpften Personen zeigte, dass die Konzentration der
schiitzenden Antikérper nach der Impfung mit Imvanex mindestens so hoch wie bei einem
konventionellen Pockenimpfstoff waren. Es ist noch nicht bekannt, wie lange der Schutz anhalt.

Zwischenergebnisse einer laufenden Studie, an der 211 Erwachsene und 315 Jugendliche im Alter von
12 bis 17 Jahren teilnahmen, ergaben, dass die Immunantwort auf zwei Imvanex-Dosen bei
Jugendlichen, gemessen an den Antikérpern gegen das Vacciniavirus, mit der bei Erwachsenen
vergleichbar war.

Daten aus mehreren tierexperimentellen Studien zeigten einen Schutz gegen Mpox bei
nichtmenschlichen Primaten, die mit Imvanex geimpft und anschlieBend dem Mpox-Virus ausgesetzt
wurden.

Es wird erwartet, dass Imvanex auch vor der durch das Vacciniavirus verursachten Erkrankung
schiitzt, da der Impfstoff auf einer modifizierten Version des Vacciniavirus basiert.

Welche Risiken sind mit Imvanex verbunden?

Die vollstéandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Imvanex
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Imvanex sind in der Regel leicht oder mittelschwer und gehen
innerhalb von sieben Tagen nach der Impfung zuriick. Sehr haufige Nebenwirkungen bei Erwachsenen
(die mehr als 1 von 10 Personen betreffen kénnen) sind Kopfschmerzen, Ubelkeit, Myalgie
(Muskelschmerzen), Mudigkeit und Reaktionen an der Injektionsstelle (Schmerzen, Rétung,
Schwellung, Verhartung und Juckreiz). Die Nebenwirkungen bei Kindern ab 12 Jahren sind dhnlich wie
bei Erwachsenen.

Imvanex darf nicht bei Patienten angewendet werden, die berempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff oder einen der Bestandteile sind, die in Spurenkonzentrationen enthalten sind, wie etwa
HihnereiweiB, Benzonase und Gentamicin.
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Warum wurde Imvanex in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass Imvanex wirksam die Bildung von
Antikorpern zu einer Konzentration anregt, bei der ein Schutz gegen Pocken zu erwarten ist, der
mindestens so hoch ist wie bei konventionellen Pockenimpfstoffen. Das Vacciniavirus von Imvanex
kann sich in menschlichen Zellen nicht replizieren und daher ist es unwahrscheinlicher als bei
konventionellen Pockenimpfstoffen, dass die Impfung zu Nebenwirkungen fihrt. Imvanex ware daher
bei Personen von Nutzen, die Impfstoffe mit sich replizierenden Viren nicht erhalten kénnen, wie etwa
Patienten mit geschwachtem Immunsystem.

Zur Vorbeugung von Mpox war die Agentur der Auffassung, dass die Wirksamkeit von Imvanex aus
tierexperimentellen Studien abgeleitet werden kénnte. Aufgrund der Ahnlichkeit zwischen dem Virus in
Imvanex (,modified vaccinia virus Ankara™) und den Pocken-, MPox- und Vaccinia-Viren dirften die
gegen das Virus gebildeten Antikdrper zudem gegen Mpox, Pocken und durch das Vacciniavirus
verursachte Krankheiten schitzen.

Das Sicherheitsprofil von Imvanex wird als glinstig erachtet, bei geimpften Personen treten leichte bis
mittelschwere Nebenwirkungen auf. Die Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von
Imvanex gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Imvanex wurde unter ,auBergewéhnlichen Umstanden™ zugelassen. Dies bedeutet, dass es aufgrund
der Seltenheit der Krankheit nicht méglich war, vollsténdige Informationen Uber Imvanex zu erlangen.
Das Unternehmen muss weitere Daten zu Imvanex vorlegen. Es muss Daten Uber den Nutzen und die
Risiken des Impfstoffs aus einer Beobachtungsstudie bei Personen, denen der Impfstoff verabreicht
wird, vorlegen, falls es in Zukunft zu einem Ausbruch von Pocken kommt. Darliber hinaus wird das
Unternehmen Daten aus einer Beobachtungsstudie erheben, die wahrend des Ausbruchs von Pocken
im Jahr 2022 in Europa durchgefiihrt wurde, um die Wirksamkeit des Impfstoffs beim Schutz gegen
Pocken zu bestatigen. Das Unternehmen wird auch die Endergebnisse der laufenden Studie vorlegen,
an der Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren teilnahmen, um weitere Informationen Uber die
Sicherheit des Impfstoffs in dieser Altersgruppe vorzulegen.

Die Agentur wird jedes Jahr samtliche neuen Informationen prifen, die verfiigbar werden.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Imvanex ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Imvanex, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Imvanex kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Imvanex werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Imvanex

Imvanex erhielt am 31. Juli 2013 eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen zu Imvanex finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imvanex

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 09-2024 aktualisiert.
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