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Vimkunya (chikungunya vakcina (rekombinans,
adszorbealt))

A Vimkunya-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Vimkunya és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Vimkunya felnéttek, valamint 12 éves és id6sebb serdul6k chikungunya elleni aktiv immunizalasra
alkalmazott vakcina. A chikungunya a chikungunya virus altal okozott betegség, amelyet fert6zott
szlnyogok terjesztenek emberre.

A Vimkunya a Senegal 37997-es chikungunya virustérzsb6l szarmazo fehérjéket (kapszidfehérjét,
valamint E1 és E2 burokfehérjét) tartalmaz. Ezek a fehérjék virusszer( részecskékben vannak
0sszegyljtve, amelyek nem fert6z6ek. A vakcina nem képes chikungunya betegséget okozni a beoltott
személyeknél.

Hogyan kell alkalmazni a Vimkunya-t?

A Vimkunya-t egyszeri injekciéként, a felkarizomba kell beadni.

A beoltott személyeknek az oltast kévetden tovabbra is egyéni véddintézkedéseket kell tenniik a
szunyogcsipések ellen.

A Vimkunya csak receptre kaphato, és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

A Vimkunya alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vimkunya?

A Vimkunya egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a
szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogy védekezzen egy adott betegség ellen.

A vakcina beaddsakor az immunrendszer a virusszer(i részecskéket idegenként ismeri fel, és
antitesteket termel elleniik. Amikor a szervezet kés6bb érintkezik a chikungunya virussal, az antitestek
és az immunrendszer egyéb alkotdelemei hatékonyabban tudjdk felvenni a harcot a virussal, és
védelmet nyujtani a betegséggel szemben.
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A Vimkunya-ban talalhatd virusszer( részecskék egy adjuvansnak nevezett aluminium vegyllethez
kotottek (adszorbealtak), ami fokozza a vakcina hatasat.

Milyen el6nyei voltak a Vimkunya alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalat igazolta, hogy a Vimkunya felnGtteknél és serdliloknél hatasos a chikungunya virus
elleni antitestek termelésének kivaltasaban.

Az elsG, 3258 12 és 64 év kozotti serdulb és felnGtt részvételével végzett vizsgalatban 22 nappal az
injekcié beadasat kdvetéen a vakcinat kapott személyek 98%-anal alakult ki a megallapitott
kliszObérték feletti antitestszint a chikungunya virus ellen, szemben a placebdt kapott személyek 1%-
aval.

A masodik, 413 65 éves és id6sebb feln6tt részvételével végzett vizsgalatban 22 nappal az injekcid
beadasat kovetden a vakcinat kapott személyek 87%-anal alakult ki a megallapitott kiiszébérték feletti
antitestszint a chikungunya virus ellen, szemben a placebét kapott személyek 1%-aval.

Mindkét vizsgalatban a Vimkunya-t kapott személyek tobbségénél legalabb 6 hdnapig fennmaradt az
immunvalasz.

Milyen kockazatokkal jar a Vimkunya alkalmazasa?

A Vimkunya alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Vimkunya leggyakoribb mellékhatdsai (10 személy kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, a faradtsag, a fejfajas és az izomfajdalom.

Miért engedélyezték a Vimkunya forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vimkunya felndtteknél, valamint 12 éves és idésebb serdil6knél immunvalaszt valt ki a chikungunya
virus ellen. Ez az immunvalasz varhatdan védelmet nyujt a chikungunya betegséggel szemben.

A chikungunya virus tobbnyire a tropusi és szubtrépusi régidkban van jelen. Az éghajlatvaltozas
kovetkeztében azonban a virus kiemelt jov6beli kézegészségligyi veszélyt jelent Eurdépaban. A
jovahagyas idején az EU-ban mar létezett éI6 attenualt (legyengitett) chikungunya virust tartalmazé,
engedélyezett vakcina feln6tteknek a betegség elleni aktiv immunizaldsara. A Vimkunya alternativat
biztosit azok szamara, akik nem kaphatnak él6 attenualt virusvakcinat, és lehetové teszi, hogy 12 éves
kortdl a serdlil6k chikungunya virus elleni védG6oltast kapjanak.

A Vimkunya biztonsagossagi profilja elfogadhatd, a mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kézepesen
sulyos.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vimkunya alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vimkunya biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vimkunya-t forgalmazo vallalatnak be kell nydjtania egy olyan vizsgéalat eredményeit, amelyben a
Vimkunya biztonsagossagat és hatadsossagat feln6tteknél és serdliléknél olyan terlileteken
tanulmanyozzak, ahol a chikungunya virus jelen van.
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A Vimkunya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Vimkunya alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vimkunya alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Vimkunya-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vimkunya-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vimkunya
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