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Ervebo (Ebola Zaire vakcina [rVSVAG-ZEBOV-GP, él6])

Az Ervebo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Ervebo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ervebo felnéttek, valamint 1 éves és idGsebb gyermekek Zaire Ebola-virus altal okozott ebolavirus-
betegség elleni aktiv immunizalasara alkalmazott vakcina.

Az Ervebo az ugynevezett vezikularis sztomatitisz virust tartalmazza, amelyet legyengitettek és Ugy

s

s

Hogyan kell alkalmazni az Ervebo-t?

Az Ervebo csak receptre kaphato, és a kdzegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

Az Ervebo injekciot képzett egészségligyi szakembernek kell beadnia, egyszeri injekciéban, a vall
koérnyéki izomzatba (deltaizom) vagy a comb egyik izmaba. Az Ervebo-t a Zaire Ebola-virus-fertézés
kockazatanak kitett személyeknél kell alkalmazni. Az Ervebo-val beoltott személyeknek tovabbra is
ovintézkedéseket kell tennilik az ebolavirus-betegség elleni védelem érdekében.

Az Ervebo-val beoltott egészségligyi szakembereknek és mas gondozdoknak tovabbra is alkalmazniuk
kell a szokasos ovintézkedéseket és a fertdzés elleni védekezést szolgald egyéb intézkedéseket. Az
igazoltan vagy feltételezhet&en ebolavirus-betegségben szenved6 betegek gondozasa soran tovabbra is
egyéni védofelszerelést kell viselnilik a beteg vérével és testnedveivel, valamint a szennyezett
fellletekkel vagy anyagokkal, példaul ruhazattal és agynemdvel valo érintkezés megel6zése
érdekében.

Az Ervebo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ervebo?

Az Ervebo hatdanyaga a Zaire Ebola-viruson taldlhaté egyik fehérje. A beadast kévetden a véddoltas
immunvalaszt valt ki a virusfehérjével szemben. Késébb, amikor a szervezet érintkezésbe keril a
tényleges virussal, az immunrendszer fel fogja ismerni a virusfehérjét és mar fel lesz készllve arra,
hogy megtamadja a virust, ezaltal védelmet nyuljt az ebolavirus-betegséggel szemben.

Milyen el6nyei voltak az Ervebo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat azt igazolta, hogy az Ervebo hatasos az ebolavirus-betegség megel6zésében olyan
feln6tteknél, akik egy jarvany soran a fert6zés kockazatanak vannak kitéve. A vizsgalatot Guineaban
végezték egy ebolajarvany soran, és olyan személyeket vontak be, akik egy ebolavirus-betegségben
szenvedl6 személy kozvetlen kontaktjai vagy a kontaktok kontaktjai voltak.

A résztvevOk egyszeri adag Ervebo-t kaptak vagy azonnal, vagy 21 nappal kés6ébb. A védGoltas
hatdsossagat az igazolt ebolavirus-betegség elleni védelemben Ugy hataroztak meg, hogy
0sszehasonlitottak a védGoltas utan 10-31 nappal jelentkez6 esetek szamat az azonnal, illetve kés6bb
beoltott személyek csoportjaban. Az azonnali véddoltasban részesllt 2108 személy kozott az oltast
koveté 10-31 nap alatt egyetlen ebolavirus-betegség sem alakult ki; a kés6bb beoltott személyek
kozott (1429 személy) 10-nél alakult ki a betegség a védooltas beadasat koveté 31 napon belll.

Az Ervebo el6nyeit gyermekeknél egy masodik vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben a védd6oltas
altal kivaltott immunvalaszt a Zaire Ebola-virusnak az Ervebo-ban talalhato fehérjéje elleni antitestek
szintjének mérésével értékelték. Az eredmények azt mutattak, hogy a védooltas beadasat koveto 28
napon bellil az Ervebo-val beoltott kézel 500 gyermeknél az antitestek szintje atlagosan 18-szor
magasabb volt, mint a hatéanyag nélkili injekcidt kapott 170 gyermek esetében. Ez az immunvalasz
az oltast kdvetden 12 hénapig fennmaradt. Az adatok azt is igazoltak, hogy az Ervebo-ra adott
immunvalasz a koértlbelll 500 gyermeknél hasonld volt a kozel 520 beoltott feln6ttbdl alldé csoportban
megfigyelt immunvalaszhoz.

Milyen kockazatokkal jar az Ervebo alkalmazasa?

Az Ervebo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhatd. Az Ervebo leggyakoribb mellékhatasai altalaban a
védooltas beadasat kdvetd 7 napon belil jelentkeznek, és enyhén vagy kdzepesen sulyosak.

Az Ervebo leggyakoribb mellékhatasai feln6tteknél a fajdalom, az injekcié beadasanak helyén
jelentkez6 duzzanat és bérpir, a fejfajas, a 1az, az izomfajdalom, a faradtsag, az izlleti fajdalom, a
hidegrazas, a csokkent étvagy és a hasi fajdalom. Ezek a mellékhatasok 10 feln6tt kozil tobb mint 1-
nél jelentkezhetnek. Hanyinger, az izlletek fajdalma és gyulladasa (artritisz), bérkilités, tulzott izzadas
(hiperhidrozis) és szajliregi fekélyek 10 feln6tt kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek. Ezek a
mellékhatasok altalaban 7 napon belll enyhilnek.

Az Ervebo leggyakoribb mellékhatasai gyermekeknél az injekcié beaddsanak helyén jelentkez6
fajdalom, a 13z, a fejfajas, a faradtsag, a csokkent étvagy és az izomfajdalom. Ezek a mellékhatasok
10 gyermek koézil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek. Szédulés, siras, szajliregi fekélyek, valamint az
injekcié beadasanak helyén jelentkez6 duzzanat és viszketés 10 gyermekbdl legfeljebb 1-nél
jelentkezhet.

Az Ervebo nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a rizzsel vagy a
vakcina barmely mas 6sszetevéjével szemben.

Ervebo (Ebola Zaire vakcina [rFVSVAG-ZEBOV-GP, él6])
EMA/344888/2023 2/3. oldal



Miért engedélyezték az Ervebo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ervebo hatékony védelmet nyujt felnéttek szamara az ebolavirus-betegséggel szemben, a védelem
id6tartama azonban jelenleg nem ismert.

Bar az Ervebo altal az ebolavirus-betegség ellen gyermekek szamara biztositott védelem mértékét és
id6tartamat még nem allapitottak meg, az Ervebo gyermekeknél a felnéttekéhez hasonlé immunvalaszt
valt ki, ezért a védboltas feltételezhetéen gyermekek szdmara is védelmet nyujt az ebolavirus-
betegséggel szemben. Az Ervebo mellékhatasai hasonldak voltak a legtébb véddoltas
mellékhatasaihoz; enyhék vagy kézepesen sllyosak voltak, és altalaban kevesebb mint egy hétig
tartottak. A gyermekeknél megfigyelt mellékhatdsok hasonldak a felnétteknél tapasztaltakhoz.

Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Ervebo alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Ervebo-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a gydgyszerrel
kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatdk. Mivel a vallalat benyujtotta a szlikséges kiegészité
informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylire” mddositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ervebo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ervebo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

Az Ervebo alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ervebo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Ervebo-val kapcsolatos egyéb informacio

2019. november 11-én az Ervebo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A feltételes engedély 2021. januar 14-én teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé valt.

Az Ervebo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ervebo.

Az attekintés utolsd aktualizélasa: 08-2023.
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