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Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinantine)

Mvabea apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Mvabea ir kam jis vartojamas?

Mvabea yra vakcina, skirta suaugusiesiems ir vyresniems nei vieny mety vaikams apsaugoti nuo Zairo
Ebolos viruso sukeliamos Ebolos virusinés ligos. Taikant vakcinacijos kursa ji skiriama su kita vakcina
nuo Ebolos - Zabdeno.

Mvabea sudeétyje yra viruso, vadinamo Vaccinia Ankara Bavarian Nordic, kuris modifikuotas taip, kad
gaminty keturis Zairo Ebolos viruso ir dar trijy tos pacios grupés virusy (filoviridy) baltymus.
Modifikuotas vaccinia Ankara Bavarian Nordic virusas neturi poveikio Zzmonéms. Mvabea sudétyje yra
tik virusy daleliy, kurios negali sukelti Ebolos virusinés ligos.

Kaip vartoti Mvabea?

Mvabea galima jsigyti tik pateikus recepta, o vakcing susvirksti gali tik kvalifikuotas sveikatos
prieziliros specialistas. Viena Mvabea injekcija susvirkS¢iama praéjus mazdaug 8 savaitéms nuo
Zabdeno injekcijos. Zmonems, kuriems yra didelé Ebolos virusinés ligos infekcijos rizika ir kuriems
Zabdeno ir Mvabea injekcijos susvirkstos daugiau nei pries keturis ménesius, galima skirti pakartotine
Zabdeno doze.

Injekcijos SvirksCiamos | zasto (deltinj) arba Slaunies raumen;.

Daugiau informacijos apie Mvabea vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Mvabea?

1 organizma susvirksto Mvabea veiklioji medziaga gamina keturis virusy baltymus, kurie bidingi
filoviridams - grupei virusy, tarp kuriy yra Zairo Ebolos virusas. Zmogui skyrus vakcinacijos kursa,
virusy baltymai sukelia imunine reakcija. Véliau tam zmogui uzsikrétus Zairo Ebolos virusus, jo
imuniné sistema atpazins virusy baltymus ir bus pasirengusi kovoti su virusu, taip apsaugodama nuo
Ebolos virusinés ligos uzkrato.
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Kokia Mvabea nauda nustatyta tyrimy metu?

Penki pagrindiniai tyrimai parodé, kad su Zabdeno vartojamas Mvabea gali paskatinti antikiny,
apsauganciy nuo Zairo Ebolos viruso, gamyba. Tyrimuose iS viso dalyvavo 3 585 suaugusieji ir vaikai.
Remiantis tyrimais su gyvinais, kuriuose buvo naudojama visa mirtina viruso dozé, manoma, kad po
vakcinacijos Zabdeno ir Mvabea Zmoniy organizme susidares antikliny kiekis turéty uztikrinti mazdaug
53 proc. paskiepytujy iSgyvenamuma, jei | ju organizma patekty mirtina uzkrato dozé. Vis délto
gyviny tyrimy metu taikytas metodas sukélé sunkesne infekcijg nei ta, kuria Zmonés uzsikrésty,
natdraliomis sglygomis. Nors toks vakcinacijos kursas gali apsaugoti nuo Ebolos virusinés ligos,
apsaugos lygis ir trukmé dar neZinoma, todél bendrové turés pateikti daugiau duomenu.

Kokia rizika susijusi su Mvabea vartojimu?

Dazniausias Mvabea Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$
10) yra skausmas, Silumos pojdtis ir patinimas injekcijos vietoje, nuovargis, raumeny ir sgnariy
skausmas.

1-17 mety vaikams ir paaugliams dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10) yra skausmas injekcijos vietoje ir nuovargis.

ISsamy visy Mvabea Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuoteés lapelyje.
Kodél Mvabea buvo registruotas ES?

Taikant 2 doziy Mvabea ir Zabdeno vakcinacijos kursg sukeliama imuniné reakcija, kuri gali apsaugoti
nuo Ebolos virusinés ligos. Nors apsaugos nuo viruso lygis ir trukmé dar nenustatyti, Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad vakcinos nauda kontroliuojant ligos protrikj ir iSvengiant mirciy galéty bti
labai reikSminga. Vertinant sauguma, dauguma Salutinio poveikio reiskiniy yra lengvi arba vidutinio
sunkumo ir yra trumpalaikiai. Todél Agentiira nusprendé, kad Mvabea nauda yra didesné uzZ jo keliamg
rizikg, ir ji galima registruoti vartoti ES.

Mvabea registruotas iSimtinémis sglygomis. Dél moksliniy ir etiniy priezasciy nebuvo jmanoma gauti
visos informacijos apie Mvabea. Agentlira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijg ir, prireikus,
atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Mvabea?

Kadangi Mvabea registruotas iSimtinémis sglygomis, Mvabea prekiaujanti bendrové kasmet pateiks
naujausius duomenis apie vakcinacijos kurso veiksminguma numatytai populiacijai.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Mvabea
vartojima?

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

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

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

Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinantiné)

EMA/298993/2020 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno

	Kas yra Mvabea ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Mvabea?
	Kaip veikia Mvabea?
	Kokia Mvabea nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Mvabea vartojimu?
	Kodėl Mvabea buvo registruotas ES?
	Kokia informacija dar turi būti pateikta apie Mvabea?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Mvabea vartojimą?
	Kita informacija apie Mvabea

