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Imvanex (modifitseeritud vaktsiinia elusviirus ,vaccinia
Ankara")
Ulevaade ravimist Imvanex ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Imvanex ja milleks seda kasutatakse?

Imvanex on vaktsiin, mida kasutatakse kaitseks rougete eest taiskasvanutel ja véhemalt 12-aastastel
noorukitel.

Rouged kuulutati ametlikult likvideerituks 1980. aastal ning viimane teadaolev haigusjuht leidis aset
1977. aastal. Vaktsiini kasutatakse juhul, kui ametlike soovituste kohaselt on vajalik kaitse rougete
eest.

Imvanexi tohib kasutada ka téiskasvanute ja vdhemalt 12-aastaste noorukite kaitsmiseks ahvirdugete
ning vaktsiiniaviiruse pdhjustatud haiguse eest.

Imvanex sisaldab vaktsiiniaviiruse ndrgestatud vormi nimetusega ,modifitseeritud vaktsiiniaviirus

»,vaccinia Ankara™, mis on seotud rdugeviirusega.

Kuidas Imvanexi kasutatakse?

Imvanexi manustatakse nahaaluse sistena, eelistatavalt dlavarde. Inimestele, keda ei ole varem
vaktsineeritud rougete, ahvirdugete voi vaktsiiniaviiruste vastu, tuleb anda kaks annust, kusjuures
teine annus antakse vahemalt 28 pdeva parast esimest.

Kui varem vaktsineeritud vajavad t6hustusannust, tuleb manustada tks annus. Kui ndrgenenud
immuunsisteemiga (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) inimesed vajavad tohustusannust,
tuleb manustada kaks annust, teine annus vdhemalt 28 paeva parast esimest.

Imvanex on retseptivaktsiin. Seda tuleks kasutada kooskdlas riiklike tervishoiuasutuste poolt riiklikul
tasandil antud ametlike soovitustega.

Lisateavet kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Imvanex toimib?

Imvanex valmistab organismi ette kaitseks rougete, ahvirdugete vdi vaktsiiniaviiruste infektsioonide
eest. Vaktsiin sisaldab vaktsiiniaviiruse ndrgestatud vormi nimetusega , modifitseeritud vaktsiiniaviirus
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»,vaccinia Ankara™, mis on tihedalt seotud rougete ja ahvirdugete viirustega, kuid ei pdhjusta inimestel
haigestumist ega suuda inimrakkudes paljuneda.

Imvanexi manustamisel peab immuunsisteem vaktsiinis sisalduvat viirust vooraks ja tekitab selle
vastu antikehi. Kui inimene puutub sarnaste viirustega hiljem kokku, suudab immuunsisteem viirused
havitada ja aidata kaitsta haiguse eest. Et need viirused on sarnased Imvanexis, rdugetes ja
ahvirdugetes sisalduva viirusega, kaitsevad selle vastu tekkinud antikehad eeldatavasti nende viiruste
pOhjustatud haiguste eest.

Mis on uuringute pohjal Imvanexi kasulikkus?

Uuringud naitasid, et Imvanex on efektiivhe antikehade tekitamisel tasemel, mis eeldatavasti kaitseb
rougete eest.

Viies pohiuuringus osales (ile 2000 taiskasvanu, sealhulgas HIVi ja atoopilise dermatiidiga
((liigaktiivsest immuunslisteemist tingitud nahastgelus) patsiendid ning varem rdougete vastu
vaktsineeritud tdiskasvanud. Kahes uuringus uuriti spetsiaalselt Imvanexi kui korduvvaktsiini
efektiivsust. Varem vaktsineerimata 433 inimesel tehtud jareluuringust selgus, et Imvanexiga
vaktsineerimise jarel tekkinud antikehade sisaldus oli vahemalt sama suur nagu tavapdrase
rougevaktsiini kasutamisel. Kaitse plsimise kestus ei ole veel teada.

Vahetulemused, mis saadi kaimasolevast uuringust, milles osales 211 taiskasvanut ja 315 noorukit
vanuses 12-17 aastat, naitasid, et immuunvastus noorukite Imvanexi kahele annusele, mdddetuna
vaktsiiniaviiruse vastaste antikehade hulgaga, oli vorreldav taiskasvanutel tédheldatuga.

Mitme loomkatse andmed tdendasid kaitset ahvirdugete vastu ahvilistel, keda vaktsineeriti Imvanexiga
ja kes seejarel puutusid kokku ahvirdugete viirusega.

Imvanex kaitseb eeldatavasti ka vaktsiiniaviiruse pohjustatud haiguse eest, sest vaktsiin pdhineb
vaktsiiniaviiruse modifitseeritud versioonil.

Mis on Imvanexi riskid?

Imvanexi kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Imvanexi kdige sagedamad kdrvalnéhud on tavaliselt kerged v6i moddukad ja paranevad seitsme
paeva jooksul parast vaktsineerimist. Taiskasvanutel on kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda
enam kui 1 patsiendil 10st) peavalu, iiveldus, mualgia (lihasevalu), vasimus ja slistekoha reaktsioonid
(valu, punetus, turse, kdvastumine ja sligelus). Vahemalt 12-aastastel lastel tédheldatud kdrvalnahud
on sarnased tdiskasvanutel taheldatutega.

Imvanexi ei tohi kasutada patsiendid, kes on vaktsiini toimeaine v&i vaktsiinis mikrokogustes
sisalduvate ainete, naiteks kanavalgu, bensonaasi ja gentamiutsiini ja tsiprofloksatsiini suhtes
allergilised (ulitundlikud).

Miks Imvanex ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Imvanex on efektiivne rdugevastaste antikehade tekitamisel tasemel,
mis tagab véahemalt sama hea kaitse nagu tavaparased réugevaktsiinid. Imvanexis sisalduv
vaktsiiniaviirus ei suuda inimrakkudes paljuneda ning pdhjustab seetdttu tdenaoliselt védhem
korvalndhte kui tavaparased rdugevaktsiinid. Imvanex on seetdttu kasulik neile, kellele ei saa
manustada paljunevaid viirusi sisaldavaid vaktsiine, naiteks ndrgestatud immuunsiisteemiga
inimestele.
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Ahvirdugete ennetamise osas oli amet arvamusel, et Imvanexi efektiivsust saab jareldada
loomkatsetest. Lisaks eeldatakse, et Imvanexis sisalduva viiruse (,modifitseeritud vaktsiiniaviirus
»,vaccinia Ankara") ning rougete, ahvirdugete ja vaktsiiniaviiruste sarnasuse tottu kaitsevad selle vastu
tekkinud antikehad ahvirdugete, rougete ja vaktsiiniaviiruse pdhjustatud haiguse eest.

Imvanexi ohutusprofiili peetakse soodsaks: vaktsineeritud inimestel esinevad kerged kuni méddukad
kdrvalnahud. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Imvanexi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Imvanex on saanud mudgiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab, et harvaesineva haiguse tottu ei
olnud vOimalik saada Imvanexi kohta taielikku teavet. Ettevote peab esitama Imvanexi kohta
lisaandmeid. Kui tulevikus tekib rédugepuhang, peab ettevite esitama vaktsiini kasulikkuse ja riskide
andmed vaktsiini saanud inimeste vaatlusuuringust. Lisaks kogub ettevote andmeid vaatlusuuringust,
mis korraldati Euroopas 2022. aasta ahvirdugete puhangu ajal, et kinnitada vaktsiini efektiivsust
ahvirdugete eest kaitsmisel. Ettevote esitab ka 12-17-aastaseid noorukeid hdlmava kdimasoleva
uuringu Iopptulemused, et saada lisateavet vaktsiini ohutuse kohta selles vanuseriihmas.

Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe.

Mis meetmed voetakse, et tagada Imvanexi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Imvanexi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ning ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Imvanexi kasutamise Ule pidevat jarelevalvet. Imvanexi
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Imvanexi kohta

Imvanex on saanud mdiugiloa, mis kehtib kogu ELis, 31. juulil 2013.

Lisateave Imvanexi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imvanex

Kokkuvotte viimane uuendus: 09-2024.
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