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Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinantti) O
Yleistiedot Mvabeasta seka siitda, miksi se on hyvaksytty E@sa

Mita Mvabea on ja mihin sita kdaytetdaan? \

Mvabea on rokote, joka suojaa aikuisia ja vahintaan vuoden ilgéisiﬁ Zaire ebolavirus -lajin
aiheuttamalta ebolataudilta. Sitd kdytetdan rokotusohjelmas$: isen, Zabdeno-nimisen
ebolarokotteen kanssa. o

Mvabea sisdltaa Vaccinia Ankara Bavarian Nordic —virusQ&é on modifioitu siten, etta se tuottaa
neljaa Zaire ebolaviruksen ja kolmen muun saman ry@ viruksen (Filoviridae) proteiinia. Modifioitu
Vaccinia Ankara Bavarian Nordic -virus ei vaikutg ihm n. Mvabea sisaltaa vain virusten osia, eika se
voi aiheuttaa ebolatautia.

Miten Mvabea-valmistetta kéiyteiéiéin;.

Mvabea on reseptivalmiste, jota anta ettu terveydenhuollon ammattilainen. Rokote annetaan
yhtena injektiona noin 8 viikon kulut bdeno-injektion antamisen jalkeen. Valittdmassa
ebolavirustartunnan riskissa olevil iléille voidaan antaa Zabdenon tehosteannos, jos he ovat

saaneet Zabdeno- ja Mvabea—i% yli nelja kuukautta aikaisemmin.

Injektiot annetaan oIkavar;er@kseen (hartialihakseen) tai reisilihakseen.

Lisdtietoja Mvabean kayt¢ a pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Mvabea ttaa?

Kun Mvabean vaiklttavaa ainetta injisoidaan elimistéon, se tuottaa neljaa Filoviridae-heimolle
tunnusomaist@usproteiinia, joita Zaire ebolaviruksessa on. Kun henkilé on saanut rokotusohjelmaan
sisaltyvat r et, virusproteiinit aikaansaavat elimistéssa immuunivasteen. Jos henkil6 altistuu Zaire
ebo/av.i %e—myéhemmin, immuunijarjestelma tunnistaa virusproteiinit ja on valmis hyékkdaamaan
virLL$a %an. Tama suojaa sairastumiselta ebolatautiin.

ita hyotya Mvabeasta on havaittu tutkimuksissa?

Viisi paatutkimusta osoitti, ettd Mvabea yhdessa Zabdenon kanssa kaytettyna voi kdynnistaa vasta-
ainetuotannon, joka pystyy suojaamaan Zaire ebolavirukselta. Tutkimuksiin osallistui yhteensa 3 585
aikuista ja lasta. Eldinkokeissa virusaltistuksista saatujen tietojen perusteella odotetaan, ettéd Zabdeno-
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ja Mvabea-rokotuksen jalkeen ihmisille muodostuu vasta-ainepitoisuuden taso, jossa selviytymisen
todennakdisyys on 53 prosenttia muutoin varman kuoleman aiheuttavan altistuksen yhteydessa.
Eldainkokeissa kaytetty menetelma aiheuttaa kuitenkin vakavamman infektion ihmisille aiheutuvaan
luonnolliseen infektioon verrattuna. Vaikka rokoteohjelma voi suojata ebolatautia vastaan, suojan
tasoa ja kestoa ei viela tunneta. Siksi yhtio toimittaa lisatietoja. @

Mita riskeja Mvabea-valmisteeseen liittyy? /O

Mvabean yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaa 0:std)
ovat injektiokohdan kipu, kuumotus ja turvotus seka vasymys, lihaskipu ja nivelkigu®

.
Yleisimmat haittavaikutukset 1-17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla (useammalla kui Ntilaalla 10:std)
ovat injektiokohdan kipu sekd vasymys.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Mvabean haittavaikutuksista ja ra@ta.

Miksi Mvabea on hyvdksytty EU:ssa? A
o

Mvabea - jota kdytetaan Zabdenon kanssa osana kahden rokotea ksen ohjelmaa - saa aikaan
immuunivasteen, joka voi suojata ebolataudilta. Vaikka suoj so ja kesto virusta vastaan on viela
maarittdmatta, Euroopan ladkevirasto katsoi, etta rokottegs olla merkittavaa hyoétya sairauden

akillisen leviamisen hallitsemisessa ja kuolemantapauksien isemisessa. Turvallisuuden
ndkokulmasta useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai lkohtalaisia ja lyhytkestoisia. Siksi Euroopan
ladkevirasto katsoi, etta Mvabean edut ovat sen risk remmat ja etta sille voidaan mydéntaa
myyntilupa EU:ssa. .

Mvabealle on mydnnetty myyntilupa ns. poikke@sissa olosuhteissa. Tama johtuu siita, etta
tieteellisten ja eettisten syiden vuoksi Mvabeasta™€i ole ollut mahdollista saada taydellisia tietoja.

Euroopan laakevirasto tarkastaa vuosittai dollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tata
katsausta péivitetaan tarvittaessa. \\
Mita tietoja Mvabeasta o an viela saatavan?

Koska Mvabea on saanut myy &\gn poikkeuksellisissa olosuhteissa, sita markkinoiva yhtid toimittaa
vuosittain paivitetyt tiedot:%@hjelman tehosta sen kohdepopulaatiossa.

Miten voidaan va@aa Mvabean turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja var , joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytd noudattaa,
jotta Mvabean ké&t lisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselost

Kuten kaikkienfadkkeiden, myds Mvabean kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Siita
ilmoit ittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suoiele Si

ita tietoja Mvabea-ladkevalmisteesta

Lisaa tietoa Mvabeasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea. Lisaa tietoa Zabdenosta on myds saatavissa viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno.

Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinantti)
EMA/298993/2020 Sivu 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno

