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Informacién general sobre Zabdeno y sobre los motivos p@s que se

autoriza su uso en la UE Q
()

*

éQué es Zabdeno y para qué se utiliza? (}

Zabdeno es una vacuna que protege a adultos y nifios a partij m\ afno de edad contra la enfermedad
del virus del Ebola provocada por el Zaire ebolavirus. Se z!cﬂ jétra con otra vacuna contra el Ebola
denominada Mvabea como parte de un régimen de vacun@o .

Zabdeno contiene un virus conocido como adenovi%‘-@se ha modificado para permitir la produccién
de una proteina a partir del Zaire ebolavirus. El ad itus en si mismo no afecta al ser humano.
Zabdeno solo contiene una pequefia parte del Za

virus del Ebola. @

éCOmo se usa Zabdeno? Q

olavirus y no puede provocar la enfermedad del

Zabdeno solo se podra dispensar co Qa médica y debera ser administrado por un profesional

sanitario que haya recibido formacié(a@ra ello. Se administra en una Unica inyeccion, seguida de una

inyeccién de Mvabea aproxima nte 8 semanas después. Las personas con riesgo inminente de

contraer una infeccién por i el Ebola y que hayan recibido las inyecciones de Zabdeno y
e‘deden recibir una dosis de refuerzo de Zabdeno.

Mvabea hace mas de 4 m§
Las inyecciones se adm n en el musculo que rodea al hombro (deltoides) o en un musculo del

Para mayor inform@sobre el uso de Zabdeno, consulte el prospecto o pdngase en contacto con su
meédico o farmacgéutico.

*
éCom a Zabdeno?

activo de Zabdeno provoca la produccion de una proteina virica que se encuentra en el
lavirus. Cuando una persona recibe la vacuna, la proteina virica desencadena una respuesta
nitaria. Si mas adelante la persona entra en contacto con el virus real, el sistema inmunitario
reconoce las proteinas viricas y esta preparado para atacar al virus, protegiendo de esta forma a la
persona contra la enfermedad provocada por el virus del Ebola.
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éQué beneficios ha demostrado tener Zabdeno en los estudios realizados?

Cinco estudios principales demostraron que Zabdeno, cuando se utiliza con Mvabea, puede
desencadenar la produccidn de anticuerpos capaces de proporcionar proteccion contra el Zaire
ebolavirus En los estudios participaron un total de 3 585 pacientes adultos y pediatricos. Sobre la base

de estudios realizados en animales con una dosis letal completa del virus, cabria esperar que %el
de anticuerpos generado en seres humanos tras la vacunacion con Zabdeno y Mvabea pro% una
supervivencia de en torno al 53 % en caso de infeccién con una dosis letal completa. Si rgo, el
método utilizado en los estudios con animales provoca una infeccion mas grave que |aN ion natural
en humanos. Aunque la pauta de vacunacién puede proteger contra la enfermedad ca a por el
virus del Ebola, todavia no se conocen ni el nivel ni la duracién de la proteccion ygaeMipresa

proporcionara datos ulteriormente. 2

Los efectos adversos mas frecuentes de Zabdeno en adultos (que pue@aQectar a mas de 1 de cada
10 pacientes) son dolor, calor e hinchazén en el lugar de la inyeccig sancio, dolor de cabeza, dolor
muscular, dolor articular y escalofrios.

éCuales son los riesgos asociados a Zabdeno?

En pacientes pediatricos y adolescentes de entre 1 y 17 anosglo§ _egfectos adversos mas frecuentes
(que pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) soﬂ\oWen el lugar de la inyeccion, cansancio,
menor actividad, pérdida del apetito e irritabilidad. {

La lista completa de efectos adversos y restricciones bdeno se puede consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorizado Zabdeno gba UE?

Zabdeno, utilizado con Mvabea como parte de@égimen de vacunacion de 2 dosis, desencadena una
respuesta inmunitaria que puede protege@tra la enfermedad provocada por el virus del Ebola.
Aunque no se han determinado aun el pi i la duracién de la proteccion contra el virus, la Agencia
Europea de Medicamentos considerg ms beneficios de la vacuna podrian ser de suma importancia
para ayudar a controlar los brotes yQixenir la mortalidad. Por lo que se refiere a la seguridad, la
mayoria de los efectos adverso n de intensidad leve o moderada y de corta duracién. Por

consiguiente, la Agencia ha % que los beneficios de Zabdeno son mayores que sus riesgos y ha
[

recomendado autorizar su a UE.

Zabdeno se ha autoriza «circunstancias excepcionales». Esto se debe a que no ha sido posible
obtener informacion ta sobre Zabdeno por razones cientificas y éticas. La Agencia revisara
anualmente la info ion nueva que esté disponible y actualizara esta informacién general cuando
sea necesario. @

éQué inf cion falta todavia sobre Zabdeno?

propo ara una actualizacidn anual de la recogida de datos sobre la eficacia del régimen de
idn en la poblacién destinataria.

Dado @Qdeno ha sido autorizado en circunstancias excepcionales, la compafia que lo comercializa
(o
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éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Zabdeno ?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Zabdeno se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas

del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Zabdeno se controlan de foré
continua. Los efectos adversos notificados de Zabdeno son evaluados cuidadosamen @doptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes. 0

Otra informacioén sobre Zabdeno Q

Puede encontrar informacién adicional sobre Zabdeno en la pagina web de la Agghcia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno. Puede encontrar infor ion adicional sobre Mvabea
en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/medicines/human/E
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