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Imvanex (gyvas modifikuotas Ankara padermés karviy
raupy virusas)
Imvanex apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Imvanex ir kam jis vartojamas?

Imvanex - tai vakcina, kuria skiepijami suaugusieji ir 12 mety ir vyresni paaugliai nuo raupy.

1980 m. oficialiai paskelbta, kad raupai iSnaikinti (paskutinis zinomas Sios ligos atvejis uzregistruotas
1977 m.). Si vakcina bus vartojama pagal oficialias rekomendacijas tuomet, kai bus nuspresta, kad ja
batina pasiskiepyti siekiant apsisaugoti nuo raupu.

Imvanex taip pat gali biti skiepijami suaugusieji ir 12 mety ir vyresni paaugliai nuo b raupy
(anksciau - bezdzioniy raupy) ir karviy raupy viruso sukeliamos ligos.

Imvanex sudétyje yra susilpninto karviy raupy viruso, vadinamo modifikuotu Ankara padermeés karviy
raupy virusu, kuris yra susijes su raupais ir b raupais.

Kaip vartoti Imvanex?

Imvanex $virké¢iamas po oda, geriausia — zasto srityje. Zmonéms, kurie anksc¢iau nebuvo skiepyti nuo
raupy, b raupy ar karviy raupy viruso sukeliamos ligos, reikéty susvirksti dvi dozes, antrajq doze
susvirksciant praéjus ne maziau kaip 28 dienoms nuo pirmosios susvirkstimo.

Jeigu manoma, kad anksciau paskiepytiems Zzmonéms reikalinga stiprinamoji dozé, jiems reikia
susvirksti vieng doze. Zmonéms, kuriy imuniné (organizmo natiralios apsaugos) sistema susilpnéjusi ir
kuriems reikia stiprinamosios dozeés, reikéty susvirksti dvi dozes, antrajg doze susvirkscéiant praé&jus ne
maziau kaip 28 dienoms nuo pirmosios susvirkstimo.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus receptq. Ji turi biti vartojama pagal oficialias rekomendacijas,
kurias nacionaliniu lygmeniu skelbia visuomenés sveikatos institucijos.

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

Kaip veikia Imvanex?

Imvanex paruosia organizmag apsisaugoti nuo uzsikrétimo Variola (raupy), b raupy ar karviy raupy
virusais. Jos sudétyje yra susilpninto karviy raupy viruso, vadinamo modifikuotu Ankara padermeés
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karviy raupy virusu, kuris yra glaudziai susijes su raupais ir b raupais, bet nesukelia ligos Zzmonéms ir
negali daugintis zmogaus lgstelése.

Zmogui sudvirkétus Imvanex, imuniné sistema atpazjsta vakcinoje esantj virusa kaip svetimkianj ir
pradeda gaminti su juo kovojancius antiklinus. Jei véliau asmuo uzsikrecia panasiais virusais, jo
imuniné sistema bus pasirengusi sunaikinti virusus ir padéti apsisaugoti nuo ligos. Dél Imvanex
sudétyje esancio viruso panasumo | raupy ir b raupy virusus manoma, kad Zzmogaus organizme
pagaminti antik@inai pries Siuos virusus turéty apsaugoti Zzmogy nuo Siy virusy sukeliamy, ligy.

Kokia Imvanex nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tyrimus nustatyta, kad Imvanex veiksmingai paskatina imunine sistema pagaminti tiek
antikuny, kad jy pakakty apsisaugoti nuo raupy.

Atliekant penkis pagrindinius tyrimus dalyvavo daugiau kaip 2 000 suaugusiyjy, jskaitant ZIV
infekuotus ir atopiniu dermatitu (niezulj sukeliancia odos liga, kuria susergama pernelyg suaktyvéjus
imuninei sistemai) sergancius zmones bei suaugusiuosius, kurie praeityje buvo paskiepyti nuo raupy.
Atliekant du i$ Siy tyrimy, buvo vertinamas stiprinamosios Imvanex dozés veiksmingumas. Atlikus
paskesnj tyrima, kuriame dalyvavo anksciau neskiepyti 433 tiriamieji, nustatyta, kad paskiepijus
Imvanex, jy kraujyje susidaré ne maziau apsauginiy antikdiny, nei paskiepijus jprastine vakcina nuo
raupy. Dar nezinoma, kiek laiko Si apsauga isliks.

Remiantis Siuo metu vykdomo tyrimo, kuriame dalyvauja 211 suaugusiyjy ir 315 paaugliy nuo 12 iki
17 mety, tarpiniais rezultatais, nustatyta, kad paaugliy imunine reakcija skiepijant dviejomis Imvanex
dozémis, vertinama pagal antikliny pries karviy raupy virusg kiekj, yra panasi | suaugusiujy.

Remiantis keliy tyrimy su gyvinais duomenimis, Imvanex paskiepytiems nezmoginiams primatams,
kuriuos veéliau méginta uzkrésti b raupy virusu, susiformavo apsauga nuo b raupuy.

Imvanex taip pat turéty apsaugoti nuo karviy raupy viruso sukeliamos ligos, nes pagrindiné vakcinos
sudedamoji dalis — modifikuotas karviy raupy virusas.

Kokia rizika susijusi su Imvanex vartojimu?

ISsamy visy Imvanex Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi Imvanex Salutinio poveikio reiskiniai paprastai bina lengvi arba vidutinio sunkumo ir
iSnyksta per septynias dienas po paskiepijimo. Dazniausias suaugusiesiems pasireiskiantis Salutinis
poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos skausmas, pykinimas, mialgija
(raumeny skausmas), nuovargis ir reakcijos injekcijos vietoje (skausmas, paraudimas, patinimas,
sukietéjimas ir niezéjimas). 12 mety ir vyresniems vaikams pasireiSkia panasus Salutinis poveikis kaip
ir suaugusiesiems.

Imvanex negalima skiepyti pacienty, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) veikliajai
medziagai arba kitoms medziagoms, kuriy pédsaky gali biti vakcinoje, kaip antai visty baltymui,
benzonazei, gentamicinui ir ciprofloksacinui.

Kodél Imvanex buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira laikési nuomoneés, kad Imvanex yra veiksmingas siekiant paskatinti imunine
sistema pagaminti tiek raupy virusus veikianciy antikiiny, kad jie apsaugoty Zzmogy ne silpniau, nei
iprastinés vakcinos nuo raupy. Imvanex sudetyje esantis karviy raupy virusas negali replikuotis
Zzmogaus lastelése, taigi, tikimybé, kad Si vakcina sukels Salutinj poveikj yra mazesné, nei skiepijant
iprastinémis vakcinomis nuo raupy. Todél vakcina Imvanex bity naudinga Zzmonéms, kuriy negalima
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skiepyti vakcinomis, kuriose yra replikuojanciy virusuy, pvz., pacientams, kuriy imuniné sistema
susilpnéjusi.

Dél b raupy prevencijos Agentiira laikési nuomonés, kad iSvadg dél Imvanex veiksmingumo galima
padaryti remiantis su gyviinais atliktais tyrimais. Be to, dél Imvanex sudétyje esancio viruso
(modifikuoto Ankara padermés karviy raupy viruso) panasumo j raupy, b raupy ir karviy raupy virusus
manoma, kad Zzmogaus organizme pagaminti antiklnai pries §j virusg turéty apsaugoti Zmogy nuo

b raupu, raupy ir karviy raupy viruso sukeliamos ligos.

Imvanex saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis, nes paskiepytiems zmonéms pasireiskia
lengvi arba vidutinio sunkumo Salutinio poveikio reiskiniai. Todél Agentiira nusprendé, kad Imvanex
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Imvanex registruotas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligy retumo apie Sj vaistg nebuvo jmanoma gauti
visos informacijos. Bendrove turi pateikti daugiau duomeny apie Imvanex. Ji turi pateikti duomenis
apie vakcinos naudg ir keliama rizikg, gautus atliekant stebimajj tyrima su Zzmonémis, kuriems vakcina
buvo skiriama, jeigu ateityje jvykty raupy protrikis. Be to, bendroveé rinks stebimojo tyrimo, kuris
buvo vykdomas 2022 m. Europoje jvykus b raupy protrikiui, kad patvirtinty, jog Si vakcina
veiksmingai apsaugo Zzmones nuo b raupy. Bendrové taip pat pateiks galutinius Siuo metu
tebevykdomo tyrimo su 12-17 mety paaugliais rezultatus, kad suteikty daugiau informacijos apie
vakcinos sauguma Sioje amziaus grupéje.

Agentlira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Imvanex
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Imvanex
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Imvanex

Imvanex buvo registruotas visoje ES 2013 m. liepos 31 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-09.
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