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Yleistiedot Zabdenosta seka siitd, miksi se on hyvaksytty Q.\ssa

X

Zabdeno on rokote, joka suojaa aikuisia ja vahintdan vuoden Lkéisié psia Zaire ebolavirus -lajin
aiheuttamalta ebolataudilta. Sitd kdytetdan rokotusohjelmas$: isen, Mvabea-nimisen ebolarokotteen
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Mita Zabdeno on ja mihin sita kdytetaan?

kanssa. o,b
Zabdeno sisaltaa virusta nimelta adenovirus, jota on m\@e tu siten, etta se tuottaa erasta Zaire
ebolavirus -lajin proteiinia. Adenovirus ei yksindaan vaztg ihmisiin. Zabdeno siséltda vain pienen osan

Zaire ebolavirus -lajin viruksesta, eika se voi aihgutta olatautia.
Miten Zabdenoa kiytetain? @
Zabdeno on reseptivalmiste ja sita anta ettu terveydenhoidon ammattilainen. Se annetaan

yhtena injektiona, jonka jalkeen anne&\) abea-injektio noin 8 viikkoa myéhemmin. Valittémassa
ebolavirustartunnan riskissa oleville w jille voidaan antaa Zabdenon tehosteannos, jos he ovat
saaneet Zabdeno- ja Mvabea-injekai nelja kuukautta aikaisemmin.

Injektiot annetaan olkavarren %een (hartialihakseen) tai reisilihakseen.

Lisédtietoja Zabdenon k'aytb'ﬁ% pakkausselosteesta, laakariltad tai apteekista.

Miten Zabdeno v ttaa?

Zabdenon vaikutta e tuottaa Zaire ebolavirus -lajista tavattavaa proteiinia. Kun henkilé on saanut
rokotteen, virusprateiini aikaansaa elimistdéssa immuunivasteen. Jos henkild altistuu mydhemmin
varsinaiselle stelle, immuunijarjestelma tunnistaa virusproteiinit ja on valmis hyokkaamaan virusta

vastaan. .Tés Ojaa sairastumiselta ebolatautiin.

*
Mita 1®ty5 Zabdenosta on havaittu tutkimuksissa?
*

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

Mita riskeja Zabdenoon liittyy?

Zabdenon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaal@ a)
aikuisilla ovat injektiokohdan kipu, kuumotus ja turvotus seka vasymys, paansarky, lihagkipt®nivelkipu

ja vilunvaristykset.
Yleisimmat haittavaikutukset 1-17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla (useammalla kuin, Qﬂlla 10:sta)
ovat injektiokohdan kipu, vasymys, vahentynyt aktiivisuus, heikentynyt ruokal@értyisyys.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Zabdenon haittavaikutuksista ja rajoi@sta.

Miksi Zabdeno on hyvaksytty EU:ssa? \

Zabdeno - jota kaytetdan Mvabean kanssa osana kahden rokoteanpgksén ohjelmaa - saa aikaan
immuunivasteen, joka voi suojata ebolataudilta. Vaikka suojan tasoNa kesto virusta vastaan on viela
maéarittamatta, Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd rokotteesta’mej olla merkittavaa hyotya sairauden
akillisen leviamisen hallitsemisessa ja kuolemantapauksien {&misessé. Turvallisuuden
nakdkulmasta useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai k isia ja lyhytkestoisia. Siksi Euroopan
laakevirasto katsoi, etta Zabdenon hyddyt ovat sen risk@.luremmat ja etta sille voidaan myoéntda
myyntilupa EU:ssa.

Zabdenolle on myénnetty myyntilupa poikkeusomxhteissa. Tama johtuu siita, ettd eettisista syista
Zabdenosta ei ole ollut mahdollista saada téyd@ ietoja. Euroopan ladkevirasto tarkastaa vuosittain
mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja t katsausta paivitetaan tarvittaessa.

Mita tietoja Zabdenosta odo&@vielé saatavan?

Koska Zabdeno on saanut myyntiluv@ikkeuksellisissa olosuhteissa, sitéa markkinoiva yhtio toimittaa
vuosittain paivitetyt tiedot rokc@nan tehosta sen kohdepopulaatiossa.

Miten voidaan varm.is\@ Zabdenon turvallinen ja tehokas kaytto?
Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Zabdenon kaytté olsi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteese

Kuten kaikkien ﬁ&(eiden, myo®s Zabdenon kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Zabdenosta
ilmoitetut hai@ikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

*
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Mllbta@tOJa Zabdenosta

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