EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/436914/2024
EMEA/H/C/002596

Imvanex (él6, modositott Ankara vakcinia virus)
Az Imvanex-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Imvanex és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Imvanex feln6tteknél, valamint 12 éves és idGsebb serdul6knél a feketehiml6 elleni védettség
kialakitasara alkalmazott vakcina.

A feketehiml6t 1980-ban hivatalosan felszamoltnak nyilvanitottak, az utolsé ismert eset 1977-ben
fordult el6. Ezt a vakcinat akkor alkalmazzédk majd a hivatalos ajéanlasokkal 6sszhangban, amikor a
feketehimlOvel szembeni védekezést sziikségesnek tartjak.

Az Imvanex feln6étteknél, valamint 12 éves és id6sebb serdlléknél az mpox (korabbi nevén
majomhiml8) és a vakcinia virus altal okozott betegség elleni védelem kialakitdsara is alkalmazhaté.

Az Imvanex a ,méddositott Ankara vakcinia virus” nev(, a feketehiml6 virussal és az mpox virussal
rokon vakcinia virus attenudlt (legyengitett) formajat tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni az Imvanex-et?

Az Imvanex-et injekcié formajaban a bér alad kell beadni, lehetdleg a felkar terlletén. A feketehimlg, az
mpox vagy a vakcinia virusok ellen korabban be nem oltott személyeknek két dézist kell adni, a
masodikat az elsé utan legaldbb 28 nappal.

Ha a korabban beoltott személyeknél emlékezteté dozis beadasat tartjak sziikségesnek, egyszeri
adagot kell beadni. Legyengult immunrendszer( (a szervezet természetes védekezd rendszere),
emlékeztets oltast igénylé személyeknek két adagot kell adni, a masodikat az elsé utan legalabb
28 nappal.

A vakcina csak receptre kaphat6. A vakcinat a kézegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott
hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell alkalmazni.

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

Az Imvanex felkésziti a szervezetet a variola (feketehimld), az mpox vagy a vakcinia virusok altal
okozott fert6zés elleni védekezésre. A vakcina a vakcinia virus legyengitett formajat, a ,mddositott
Ankara vakcinia virust” tartalmazza. Ez a virus szoros rokonsagban all a feketehiml6 és az mpox
virusokkal, de emberben nem okoz betegséget, és nem képes szaporodni az emberi sejtekben.

Az Imvanex beadasakor az immunrendszer a vakcinaban talalhato virust ,,idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellene. Ha a beoltott személy kés6bb hasonlé virusokkal érintkezik, az
immunrendszere képes lesz elpusztitani a virusokat és megvédeni a szervezetet a betegséggel
szemben. Az Imvanex-ben talalhaté virus és a feketehiml6 és mpox virusok k6zotti hasonldsag miatt
az Imvanex ellen termelt antitestek varhatdan védelmet nyujtanak az e virusok altal okozott
betegségekkel szemben.

Milyen elonyei voltak az Imvanex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok kimutattdk, hogy az Imvanex hatékonyan inditja el az antitest-termelést olyan szinten,
amely varhatdéan védelmet nyujt a feketehimlével szemben.

Ot f8 vizsgalatban tébb mint 2000 felndtt vett részt, kdztiik HIV-fert8zéttek és atdpids dermatitiszben
(a tulm(ikéd6 immunrendszer okozta, viszketéssel jard bérbetegség) szenveddk, illetve olyan felndttek,
akiket korabban mar beoltottak feketehiml6 ellen. A vizsgdlatok kozil kett6ben kifejezetten az
emlékeztet6 oltasként alkalmazott Imvanex hatdsossagat tanulmanyoztdk. Egy tovabbi, 433, kordbban
be nem oltott személlyel végzett vizsgalatban megallapitottak, hogy az Imvanex-szel végzett oltas
utan a védo antitestek szintje legaldbb olyan magas volt, mint egy hagyomanyos feketehimlé-vakcina
esetében. Még nem ismert, hogy a védelem mennyi ideig tart.

Egy 211 felnGtt és 315, 12 és 17 év kozotti serdul6 részvételével végzett, folyamatban |évé vizsgalat
id6kozi eredményei szerint serdiil6knél az Imvanex két adagjara adott immunvalasz, amelyet a
vakcinia virus elleni antitestek szintjével mérnek, dsszehasonlithaté volt a felnétteknél medfigyelttel.

T6bb allatkisérletb6l szarmazo adatok igazoltak az mpox elleni védelmet az Imvanex-szel beoltott,
majd az mpox virusnak kitett féemlésokben.

Az Imvanex varhatodan a vakcinia virus altal okozott betegség ellen is védelmet nyujt, mivel a vakcina
a vakcinia virus moédositott valtozatan alapul.

Milyen kockazatokkal jar az Imvanex alkalmazasa?

Az Imvanex alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatdas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Imvanex leggyakoribb mellékhatdsai altalaban enyhék vagy kézepesen sllyosak, és az oltast kdvetd
hét napon belll enyhlilnek. Feln6tteknél a leggyakoribb mellékhatdsok (10 személy kozll tébb mint 1-
nél jelentkezhet) a fejfajas, a hanyinger, az izomfajdalom, a faradtsag és az injekcié beadasanak
helyén fellép6 reakcidk (fajdalom, bdérpir, duzzanat, b6rkeményedés és viszketés). 12 éves és id6sebb
gyermekeknél a mellékhatasok hasonldak a felnotteknél tapasztaltakhoz.

Az Imvanex nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyaggal
vagy a vakcinaban nyomokban megtalalhato anyagokkal (baromfifehérje, benzonaz, gentamicin és
ciprofloxacin) szemben.
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Miért engedélyezték az Imvanex forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség ugy itélte meg, hogy az Imvanex hatékonyan inditja el a feketehimld
elleni, olyan szint(i antitesttermelést, amely legalabb olyan magas foku védelmet nyujt, mint a
hagyomanyos feketehiml6-vakcinak. Az Imvanex-ben Iév6 vakcinia virus nem képes emberi sejtekben
szaporodni, ezért a mellékhatasok valdszinlisége alacsonyabb, mint a hagyomanyos feketehiml6-
vakcinak esetében. Az Imvanex ezért azoknal lehet elényds, akik nem kaphatnak replikalddé virusokat
tartalmazoé vakcinat, mint példaul a legyengilt immunrendszer( betegek.

Az mpox megel6zésére vonatkozéan az Ugynékség Ugy vélte, hogy az Imvanex hatdsossaga az
allatkisérletekbdl kikdvetkeztethet6. Tovabba az Imvanex-ben talalhatd virus (,moddositott Ankara
vakcinia virus”) és a feketehimlG, az mpox és a vakcinia virusok kdzotti hasonldsag miatt az Imvanex
ellen termelt antitestek varhatéan védelmet nyujtanak az mpox, a feketehimlg, valamint a vakcinia
virus altal okozott betegség ellen.

Az Imvanex biztonsagossagi profiljat kedvezének tartjak; a beoltott személyeknél enyhe vagy
kozepesen sulyos mellékhatasok jelentkeznek. Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy
az Imvanex alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazéasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Az Imvanex forgalomba hozatalat ,kivételes koérlilmények” k6zott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
betegségek alacsony el6fordulasi ardnya miatt nem lehetett teljes kor(i informaciot gy(ijteni az
Imvanex-rél. A véllalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia az Imvanex-re vonatkozdan. A vakcina
elényeire és kockazataira vonatkozd adatokat kell benydjtania egy olyan medfigyeléses vizsgalatbdl,
amelyben a résztveviket a jovOoben esetlegesen kitor6 feketehiml6-jarvany esetére a vakcinaval oltjak.
Ezen tulmenden a vallalat adatokat fog gydjteni egy, a 2022-ben Eurdpaban kitért mpox-jarvany soran
végzett megfigyeléses vizsgalatbdl, hogy megerdsitse a vakcina hatdsossagat az mpox elleni védettség
kialakitasaban. A vallalat be fogja nyujtani a 12-17 éves serdiil6k bevondasaval végzett, folyamatban
Iévl vizsgalat végleges eredményeit is, hogy tovabbi informacidkkal szolgaljon a vakcina
biztonsagossagardl ebben a korcsoportban.

Az Ugynékség évente feliilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot.

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

Az Imvanex biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Imvanex alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Imvanex alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Imvanex-szel kapcsolatos egyéb informacio

2013. julius 31-én az Imvanex az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Imvanex-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imvanex

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 09-2024.
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