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Imvanex (dzivs, modificéts Vaccinia virusa Ankara celms)
Imvanex parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Imvanex un kapec tas lieto?

Imvanex ir vakcina, ko lieto aizsardzibai pret bakam pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu
vecuma.

Bakas oficiali tika pasludinatas par izskaustam 1980. gada, un pédg€jais zinamais slimibas gadijums tika
konstatéts 1977. gada. So vakcinu lieto gadijumos, kad saskana ar oficialajiem ieteikumiem tiek
apsvérta tas nepiecieSamiba aizsardzibai pret bakam.

Imvanex var ar lietot, lai aizsargatu pieaugusos un pusaudzus no 12 gadu vecuma no pértiku bakam
un slimibas, ko izraisa Vaccinia viruss.

Imvanex satur novajinatu Vaccinia virusa formu, ko dévé par “modificétu vaccinia virusa Ankara
celmu” un kas ir saistits ar baku un pértiku baku virusiem.

Ka lieto Imvanex?

Imvanex ievada ar injekciju zem adas, vélams augsdelma. Cilvékiem, kuri ieprieks nav vakcinéti pret
baku, pértiku baku vai Vaccinia virusiem, jasanem divas devas, no kuram otro devu ievada vismaz
28 dienas péc pirmas devas.

Ja pacientiem, kuri ieprieks vakcinéti, uzskata par nepiecieSamu ievadit revakcinacijas devu, jaievada
viena deva. Cilvékiem ar novajinatu imdnsistému (organisma dabigo aizsargsistému), kuriem
nepiecieSama revakcinacija, ir jasanem divas devas, otro devu ievadot vismaz 28 dienas péc pirmas
devas.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti. Vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem, ko
valsts [Tmeni izdevusas sabiedribas veselibas iestades.

Papildu informaciju par Imvanex lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Imvanex darbojas?

Imvanex darbojas, sagatavojot organismu aizsardzibai pret variolas (baku), pértiku baku vai Vaccinia
virusu infekciju. Ta satur novajinatu vakcinacijas virusa formu, ko sauc par “modificétu Vaccinia virusa
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Ankara celmu” — virusu, kas ir ciesi saistits ar baku un pértiku baku virusiem, bet neizraisa slimibu
cilvékiem un nespéj vairoties cilvéka sinas.

Ievadot Imvanex, iminsistéma atpazist vakcina esoso virusu ka “svesu” un izstrada pret to antivielas.
Ja vélak persona nonak saskaré ar lidzigiem virusiem, tas imansistéma spés iznicinat virusus un
palidzét aizsargaties pret slimibam. Ta ka Imvanex viruss un baku un pértiku baku virusi ir lidzigi,
paredzams, ka antivielas, kas izstradatas pret So virusu, pasargas no $o virusu izraisitajam slimibam.

Kadi Imvanex ieguvumi atklati petijumos?

P&tljumos Imvanex efektivi veicinaja antivielu veidoSanos tada limeni, kas varétu nodrosinat
aizsardzibu pret bakam.

Piecos pamatpétijumos bija iesaistiti vairak neka 2000 pieauguso, tostarp cilvéki ar HIV un atopisko
dermatitu (parmeérigi aktivas imiinsistémas izraisitu adas niezi), ka ari pieaugusie, kuri ieprieks bija
vakcinéti pret bakam. Divos pétijumos Tpasu uzmanibu pievérsa revakcinacijas ar Imvanex
efektivitatei. Sekojosa pétijuma ar 433 ieprieks nevakcinétiem cilvékiem konstatéja, ka aizsargajoso
antivielu ITmenis péc vakcinacijas ar Imvanex bija vismaz tikpat augsts ka ar parastu baku vakcinu.
Pagaidam nav zinams, cik ilgi saglabajas aizsardziba.

P&tijuma, kura piedalijas 211 pieaugusie un 315 pusaudzi vecuma no 12 lidz 17 gadiem, starpposma
rezultati liecinaja, ka imlnreakcija pret divam Imvanex devam pusaudziem, ko méra ar antivielu limeni
pret Vaccinia virusu, bija lldziga ka pieaugusajiem.

Vairaku dzivnieku pétijumu dati liecinaja par aizsardzibu pret pértiku bakam primatiem, kas nav
cilvékveidigie primati, kuri vakcinéti ar Imvanex un péc tam paklauti pértiku baku virusa iedarbibai.

Paredzams, ka Imvanex pasargas ari no vakcinacijas virusa izraisitas slimibas, jo vakcinas pamata ir
modificéta Vaccinia virusa versija.

Kads risks pastav, lietojot Imvanex?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Imvanex, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezak novérotas Imvanex blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidéji smagas un uzlabojas septinu
dienu laika péc vakcinacijas. Pieaugusajiem visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1
no 10 cilvékiem) ir galvassapes, slikta diGsa, mialgija (muskulu sapes), nogurums un reakcijas
injekcijas vieta (sapes, apsartums, pietikums, sacietéjums un nieze). Blakusparadibas bérniem no

12 gadu vecuma ir lidzigas blakusparadibam, ko novéroja pieaugusajiem.

Imvanex nedrikst lietot pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba (alerdija) pret aktivo vielu vai kadu no
vielam, kas atrodamas mikrolimeni, piem€&ram, vistu proteins, benzonaze, gentamicins un
ciprofloksacins.

Kapéc Imvanex ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentlira uzskatija, ka Imvanex efektivi ierosina antivielu veidoSanos pret bakam tada
[imenT, kas nodrosina vismaz tikpat augstu aizsardzibu ka parastas baku vakcinas. Imvanex sastava
esoSais Vaccinia viruss cilvéka Stinas nespéj vairoties, tadé| iespéja, ka Si vakcina var izraisit
blakusparadibas, ir mazaka neka parastam baku vakcinam. Tapéc Imvanex varétu sniegt ieguvumu
cilvékiem, kuri nevar sanemt vakcinas, kuru sastava ir vairoties spé&jigi virusi, pieméram, pacientiem ar
novajinatu imunsistému.
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Attieciba uz pértiku baku profilaksi agentira uzskatija, ka Imvanex efektivitati var izsecinat no
pétijumiem ar dzivniekiem. Turklat, ta ka Imvanex viruss (“modificéta Vaccinia virusa Ankara celms”)
ir lidzigs baku, pértiku baku un Vaccinia virusiem, paredzams, ka antivielas, kas izstradatas pret
Imvanex virusu, pasargas no bakam, ka ari slimibas, ko izraisa Vaccinia viruss.

Imvanex lietoSanas droSuma profils tiek uzskatits par labvéligu, jo vakcinétajiem cilvékiem bija vieglas
vai vidéji smagas blakusparadibas. Tadé| agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Imvanex, parsniedz
So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Imvanex ir redistrétas “iznémuma karta”. Tas nozimég, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iespéjams iegut pilnigu informaciju par Imvanex. Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Imvanex.
Ja nakotné radisies baku uzliesmojums, tai jaiesniedz dati par vakcinas ieguvumiem un riskiem, kas
izriet no novérosanas pétijuma ar cilvékiem, kuriem vakcina tiek ievadita. Turklat uznémums apkopos
datus no novérosanas pétijuma, kas tika veikts 2022. gada pértiku baku uzliesmojuma laika Eiropa, lai
apstiprinatu vakcinas efektivitati aizsardziba pret pértiku bakam. Uznémums ari iesniegs pasreiz
notiekosa pétijuma galigos rezultatus, iesaistot 12 lidz 17 gadus vecus pusaudzus, lai sniegtu papildu
informaciju par vakcinas droSumu Saja vecuma grupa.

Adgentlira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.
Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Imvanex lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Imvanex
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Imvanex lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Imvanex
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Imvanex

Sikaka informacija par Imvanex ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imvanex

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada 9. septembri.
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