EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/648513/2020
EMEA/H/C/004554

Ervebo [vaccin Ebola Zair (VrSVAG-ZEBOV-GP, viu)]

Prezentare generala a Ervebo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ervebo si pentru ce se utilizeaza?

Ervebo este un vaccin care protejeaza adultii cu varsta de 18 ani si peste impotriva bolii virale Ebola
provocate de virusul Ebola Zair.

Ervebo contine un virus cunoscut ca virusul stomatitei veziculare, care a fost atenuat (slabit) si
modificat pentru a contine o proteind din virusul Ebola Zair. in sine, virusul stomatitei veziculare are un
efect slab sau nu are niciun efect la oameni. Vaccinul contine doar o proteina din virusul Ebola Zair si
nu poate provoca boala.

Cum se utilizeaza Ervebo?

Ervebo se administreaza de un cadru medical instruit in acest sens. Vaccinul se administreaza sub
forma de injectie unica de 1 ml in muschiul de la nivelul umarului (deltoid) sau in muschiul coapsei.
Ervebo trebuie utilizat la persoanele expuse riscului de infectie cu virusul Ebola.

Persoanele vaccinate cu Ervebo trebuie sa ia in continuare masuri de precautie pentru a se proteja
fmpotriva bolii virale Ebola.

De asemenea, personalul medical si alti ingrijitori care au fost vaccinati cu Ervebo trebuie sa aplice in
continuare masuri standard de precautie in scopul administrarii injectiei Tn conditii de siguranta si de
igiend, precum si sa poarte echipament personal de protectie atunci cand ingrijesc pacienti despre care
se stie sau se suspecteaza ca au boala virala Ebola.

Ervebo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform
recomandarilor oficiale. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ervebo, cititi prospectul
sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ervebo?

Substanta activa din Ervebo contine o proteina care se gaseste pe virusul Ebola Zair. Cand o persoana
primeste vaccinul, acesta declanseaza un raspuns imun impotriva proteinei din virus. Ulterior, cand
persoana intra in contact cu virusul propriu-zis, sistemul imunitar recunoaste proteina din virus si este
deja pregatit sa atace virusul, protejand astfel persoana impotriva bolii virale Ebola.
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Ce beneficii a prezentat Ervebo pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a demonstrat ca Ervebo este eficace in prevenirea bolii virale Ebola la adultii expusi
riscului de infectie in timpul unei epidemii. Studiul a fost efectuat in Guineea in timpul unei epidemii cu
Ebola si a cuprins persoane care fusesera in contact direct sau prin intermediar cu cineva care avea
boala virala Ebola.

Aceste persoane au primit o doza unica de Ervebo imediat sau dupa 21 de zile. Eficacitatea vaccinului
in ceea ce priveste protectia impotriva bolii virale Ebola confirmate a fost masurata prin compararea
numarului de cazuri aparute intr-un interval de 10-31 de zile de la vaccinare in grupul de persoane
vaccinate imediat cu numarul de cazuri aparute in grupul de persoane vaccinate mai tarziu. Din cele

2 108 persoane care au primit vaccinul imediat, niciuna nu a avut boala virald Ebola in perioada de 10-
31 de zile dupa vaccinare; dintre cele care au primit vaccinul mai tarziu (1 429 de persoane), 10 au
dezvoltat boala in interval de 31 de zile de la vaccinare.

Care sunt riscurile asociate cu Ervebo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ervebo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt durere, umflatura si roseata la locul injectiei, dureri de cap, febra, dureri musculare, oboseala si
dureri articulare. In general, aceste reactii apar in interval de 7 zile de la vaccinare, au intensitate
usoara pana la moderata si dispar in mai putin de o saptamana.

Ervebo este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la orez sau la orice
ingredient al vaccinului. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ervebo,
cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ervebo in UE?

Ervebo este eficace in protejarea adultilor impotriva bolii virale Ebola; cu toate acestea, in prezent nu
se cunoaste cat dureaza protectia. Reactiile adverse asociate cu Ervebo au fost asemanatoare cu cele
cauzate de majoritatea vaccinurilor, au avut o intensitate usoara pana la moderata si in general au
durat mai putin de o saptamana.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Ervebo sunt mai mari
decéat riscurile asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

X

Ervebo a primit initial ,autorizare conditionata” deoarece se asteptau dovezi suplimentare despre acest
medicament. Intrucat compania a furnizat informatiile suplimentare necesare, autorizatia a fost
transformata din autorizare conditionata in autorizare normala.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ervebo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ervebo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ervebo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Ervebo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Ervebo

Informatii suplimentare cu privire la Ervebo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ervebo.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2020.
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