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Ervebo (vakcina nuo Ebolos Zairo infekcijos [rVSVAG-
ZEBOV-GP, gyvoji])

Ervebo apzvalga ir kodél ji buvo registruota Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ervebo ir kam ji vartojama?

Ervebo yra vakcina, skirta suaugusiesiems bei vieny mety ir vyresniems vaikams apsaugoti nuo Zairo
Ebolos viruso sukeliamos Ebolos virusinés ligos.

Ervebo sudetyje yra puslelinio stomatito viruso, kuris yra susilpnintas ir pakeistas tam, kad jame baty
Zairo Ebolos viruso baltymo. Pslelinio stomatito viruso poveikis Zzmonéms yra labai mazas arba jo iSvis
néra. Vakcinoje yra tik vienas Zairo Ebolos viruso baltymas ir ji negali sukelti Ebolos virusines ligos.

Kaip vartoti Ervebo?

Ervebo galima jsigyti tik pateikus recepta ir ji turi buti vartojama laikantis oficialiy rekomendacijy,
kurias nacionaliniu lygmeniu skelbia visuomenés sveikatos institucijos.

Ervebo injekcijg atlieka kvalifikuotas sveikatos prieziliros darbuotojas. Skiriama viena injekcija | Zasto
(deltinj) arba Slaunies raumenj. Ervebo skiriama asmenims, kurie gali uZsikrésti Zairo Ebolos virusu.
Ervebo paskiepyti Zzmoneés turi vis tiek saugotis nuo Ebolos virusinés ligos.

Sveikatos prieziliros darbuotojai ir kiti slaugytojai, kurie buvo paskiepyti Ervebo vakcina, turi ir toliau
taikyti standartines atsargumo priemones ir papildomas infekcijy kontrolés priemones. Slaugydami
pacientus, sergancius zinoma ar jtariama Ebolos virusine liga, jie turi ir toliau dévéti asmenines
apsaugos priemones, kad iSvengty salycio su paciento krauju ir kiino skysciais bei uzkréstais pavirsiais
ar medziagomis, pavyzdziui, drabuziais ir patalyne.

Daugiau informacijos apie Ervebo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Ervebo?

Ervebo veikliosios medZiagos sudétyje yra ant Zairo Ebolos viruso randamo baltymo. Vakcinacija
sukelia imuninj atsaka | viruso baltyma. Véliau, jei asmuo kontaktuoja su tikru virusu, jo imuniné
sistema atpazjsta viruso baltyma ir jau yra pasirengusi pulti virusg ir taip apsaugo Zzmogy nuo Ebolos
virusinés ligos.
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Kokia Ervebo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas parode, kad Ervebo nuo Ebolos virusinés ligos veiksmingai apsaugojo
suaugusiuosius, kuriems buvo pavojus uzsikrésti viruso protrikio metu. Tyrimas buvo atliktas
Gvinéjoje per Ebolos viruso protrikj. Jis atliktas su Zmonémis, tiesiogiai kontaktavusiais su Ebolos
virusine liga serganciu asmeniu arba su tokiu asmeniu bendravusiu Zzmogumi.

Zmonéms skirta viena Ervebo dozeé i$ karto arba po 21 dienos. Vakcinos pajegumas apsaugoti nuo
nustatytos Ebolos virusinés ligos buvo vertinamas palyginant per 10-31 dienos nuo vakcinacijos
pasireisSkusiy atvejy skaiciy tarp paskiepytujy i$ karto ir atvejy skaiciy tarp véliau paskiepyty Zzmoniy.
Tarp 2 108 is karto paskiepyty zmoniy Ebolos virusinés ligos atvejy laikotarpiu nuo 10 iki 31 dienos
nuo vakcinacijos nebuvo; tarp véliau paskiepytyjy (1 429 zZzmoniy) 10 susirgo per 31 dieng nuo
vakcinacijos.

Ervebo nauda vaikams buvo tiriama antrame tyrime, kuriame buvo vertinamas vakcinos sukeltas
imuninis atsakas, matuojant Ervebo sudétyje esancio Zairo Ebolos viruso baltymo antikiiny kiekj.
Rezultatai parode, kad per 28 dienas po skiepijimo beveik 500 vaiky, paskiepyty Ervebo vakcina,
organizme antikliny, kiekis buvo vidutiniskai 18 karty didesnis nei mazdaug 170 vaiky, kuriems buvo
suleista netikra vakcina, organizme. Sis imuninis atsakas i$liko 12 ménesiy po vakcinacijos. Duomenys
taip pat rodo, kad mazdaug 500 vaiky organizmo imuninis atsakas | Ervebo buvo panasus | ta, kuris
buvo stebimas beveik 520 suaugusiyjy, paskiepyty Sia vakcina, grupéje.

Kokia rizika susijusi su Ervebo vartojimu?

ISsamy visy Ervebo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.
Apskritai, dazniausias Ervebo Salutinis poveikis pasireiskia per 7 dienas po vakcinacijos ir blina lengvas
arba vidutinio sunkumo.

Dazniausias Ervebo Salutinis poveikis suaugusiesiems yra skausmas, patinimas ir paraudimas injekcijos
vietoje, galvos skausmas, pireksija (karsciavimas), mialgija (raumeny skausmas), nuovargis
(pavargimas), artralgija (sgnariy skausmas), Saltkrétis, sumazéjes apetitas ir pilvo skausmas. Toks
poveikis gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10. Pykinimas (bloga savijauta), artritas (sanariy
skausmas ir uzdegimas), odos iSbérimas, hiperhidrozé (padidéjes prakaitavimas) ir burnos iSopé&jimas
gali pasireiksti reciau kaip 1 suaugusiyjy i$ 10. Paprastai Sis Salutinis poveikis iSnyksta per 7 dienas.

Dazniausias Ervebo Salutinis poveikis vaikams yra skausmas injekcijos vietoje, karsc¢iavimas, galvos
skausmas, nuovargis, sumazéjes apetitas, mialgija. Toks poveikis gali pasireiksti daugiau kaip 1 vaikui
i$ 10. Galvos svaigimas, verksmingumas, burnos opos, patinimas ir niezéjimas injekcijos vietoje gali
pasireiksti reciau kaip 1 vaikui i$ 10.

Ervebo negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) ryziams ar kitoms vakcinos
pagalbinéms medziagoms.

Kodél Ervebo buvo registruota ES?

Ervebo veiksmingai apsaugo suaugusiuosius nuo Ebolos virusinés ligos, taciau Sios apsaugos trukme
kol kas nezinoma.

Nors Ervebo apsaugos nuo Ebolos viruso ligos lygis ir trukmé vaikams dar nenustatyti, Ervebo sukelia
vaikams panasy imuninj atsaka kaip ir suaugusiesiems, todél manoma, kad vakcina taip pat apsaugos
vaikus nuo Ebolos viruso ligos. Salutinis Ervebo poveikis buvo panasus | daugumos vakciny; jis buvo
lengvas arba vidutinio stiprumo ir paprastai truko maziau nei savaite. Vaikams pastebétas Salutinis
poveikis yra panasus pasireiskusjjj suaugusiesiems.
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Todél Europos vaisty agentura nusprendé, kad Ervebo nauda persveria nustatytq rizikq ir jj galima
registruoti ES.

IS pradziy Ervebo registracija buvo saglyginé, kadangi apie $j vaistg turéjo biti pateikta daugiau
duomenuy. Bendrovei pateikus reikalaujama papildomg informacija, salyginé registracija buvo pakeista |
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ervebo
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ervebo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ervebo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ervebo Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ervebo

Ervebo buvo registruotas salyginiu blidu visoje ES 2019 m. lapkricio 11 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2021 m. sausio 14 d.

Daugiau informacijos apie Ervebo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ervebo.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-08.
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