EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/436914/2024
EMEA/H/C/002596

Imvanex (virus tal-vaccinia Ankara haj modifikat)
Harsa generali lejn Imvanex u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Imvanex u ghal xiex jintuza?

Imvanex huwa vaccin li jintuza ghall-prevenzjoni tal-gidri fl-adulti u fl-adolexxenti li ghandhom minn
12-il sena 'l fuqg.

Il-gidri giet uffi¢cjalment iddikjarata bhala eradikata fl-1980, bl-ahhar kaz maghruf tal-marda li sehh fl-
1977. Dan il-vaccin se jintuza fejn jitgies li huwa mehtieg li jkun hemm protezzjoni kontra I-gidri skont
rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Imvanex jista’ jintuza wkoll biex jipprotegi lill-adulti u I-adolexxenti minn 12-il sena 'l fug kontra I-
mpox (li gabel kienet il-monkeypox) u I-mard ikkawzat mill-virus tal-vaccinia.

Imvanex fih forma attenwata (imdghajfa) tal-virus tal-vaccinia maghruf bhala “virus tal-vaccinia
Ankara modifikat”, li huwa relatat mal-viruses tal-gidri u tal-mpox.

Kif jintuza Imvanex?

Imvanex jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda, preferibbilment fil-parti ta’ fuq tad-driegh.
Persuni li ma kinux gew imlaggma gabel kontra I-viruses tal-gidri, tal-mpox jew tal-vaccinia ghandhom
jinghataw zewg dozi, bit-tieni doza tinghata mill-inqas 28 jum wara I-ewwel wahda.

Jekk doza booster titgies li hija mehtiega f'persuni mlaggma gabel, ghandha tinghata doza wahda.
Persuni b’sistema immunitarja mdghajfa (id-difizi naturali tal-gisem) li jehtiegu booster ghandhom
jircievu zewq dozi, bit-tieni doza tinghata mill-ingas 28 jum wara I-ewwel wahda.

Il-vaccin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jenhtieg li jintuza f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet
ufficjali mahruga fil-livell nazzjonali mill-korpi tas-sahha pubblika.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Imvanex, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Imvanex?

Imvanex jahdem billi jhejji lill-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra I-infezzjoni bil-viruses tal-variola
(gidri), tal-mpox jew tal-vaccinia. Dan fih forma mdghajfa tal-virus tal-vaccinia maghruf bhala “virus
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tal-vaccinia Ankara modifikat”, virus li huwa relatat mill-qrib mal-viruses tal-gidri u tal-mpox izda ma
jikkawzax mard fil-bnedmin u ma jistax jirriproduci fic-celluli tal-bniedem.

Meta persuna tinghata Imvanex, is-sistema immunitarja taghraf il-virus fil-vac¢in bhala “barrani” u
tipproduci antikorpi kontrih. Jekk, aktar tard, il-persuna tigi f'lkuntatt ma’ viruses simili, is-sistema
immunitarja taghha tkun kapaci toqtol il-viruses u tghin fil-protezzjoni kontra |-mard. Minhabba s-
similarita bejn il-virus fImvanex u I-viruses tal-gidri u tal-mpox, antikorpi prodotti kontrih huma
mistennija li jipprotegu kontra |-mard ikkawzat minn dawn il-viruses.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Imvanex li hargu mill-istudji?

Imvanex intwera fl-istudji li huwa effettiv fl-attivazzjoni tal-produzzjoni ta’ antikorpi ghal livell mistenni
li jipprovdi protezzjoni kontra I-gidri.

Hames studji ewlenin involvew aktar minn 2,000 adult, inkluzi persuni bl-HIV u b’dermatite atopika
(kundizzjoni tal-gilda bil-hakk ikkawzata minn sistema immunitarja attiva zzejjed) u adulti li fil-passat
kienu gew imlaggma kontra I-gidri. Tnejn mill-istudji specifikament ezaminaw I|-effettivita ta’ Imvanex
bhala booster. Studju sussegwenti fuq 433 persuna li ma kinux gew imlaggma gabel sab li I-livell tal-
antikorpi protettivi wara t-tilgim b’Imvanex kien mill-ingas gholi dags b’vacc¢in konvenzjonali tal-gidri.
Ghadu mhux maghruf kemm se ddum il-protezzjoni.

Ir-rizultati interim minn studju li ghadu ghaddej li involva 211-il adult u 315-il adolexxenti li ghandhom
bejn it-12 u s-17-il sena sabu li r-rispons immunitarju ghal zewg dozi ta’ Imvanex fl-adolexxenti, kif
imkejjel mil-livelli ta” antikorpi kontra I-virus tal-vaccinia, kien komparabbli ma’ dak li deher fl-adulti.

Data minn diversi studji fug I-annimali wriet protezzjoni kontra I-mpox fi primati mhux umani mlaggma
b'Imvanex u mbaghad esposti ghall-virus tal-mpox.

Imvanex huwa mistenni wkoll i jipprotegi kontra I-marda kkawzata mill-virus tal-vaccinia, peress li I-
vaccin huwa bbazat fuq verzjoni modifikata tal-virus tal-vaccinia.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Imvanex?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Imvanex, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Imvanex normalment huma hfief jew moderati u jmorru ghall-
ahjar fi zmien sebat ijiem wara t-tilgim. Fl-adulti, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu wgigh ta’ ras, nawzja, mijalgija (ugigh fil-
muskoli), gheja u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ugigh, hmura, nefha, twebbis u hakk). L-effetti
sekondariji fi tfal minn 12-il sena ‘il fugq huma simili ghal dawk li dehru fl-adulti.

Imvanex m’ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghas-sustanza attiva jew ghal
kwalunkwe sustanza ohra li tinsab f'livelli ta’ trac¢¢i, bhall-proteini tat-tigieg, benzonase, gentamicin u
ciprofloxacin.

Ghaliex Imvanex gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li Imvanex huwa effettiv fl-attivazzjoni tal-produzzjoni ta’
antikorpi kontra I-gidri ghal livell li jipprovdi protezzjoni tal-ingas kbira daqgs dik minn vaccini
konvenzjonali tal-gidri. Il-virus tal-vaccinia fImvanex ma jistax jirreplika fi¢c-celluli tal-bniedem u
ghalhekk huwa ingas probabbli li jikkawza effetti sekondarji minn vaccini konvenzjonali tal-gidri.
Ghaldagstant Imvanex ikun ta’ benefi¢¢ju ghall-persuni li ma jistghux jinghataw vaccini li fihom viruses
li jirreplikaw, bhal pazjenti b’sistema immunitarja mdghajfa.
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Ghall-prevenzjoni tal-mpox, I-Agenzija kkunsidrat li I-effettivita ta’ Imvanex tista’ tigi inferita mill-
istudji fug l-annimali. Barra minn hekk, minhabba s-similarita bejn il-virus fImvanex (“virus tal-
vaccinia Ankara modifikat”) u I-viruses tal-gidri, tal-mpox u tal-vaccinia, antikorpi prodotti kontrih
huma mistennija li jipprotegu kontra I-gidri, I-mpox kif ukoll il-mard ikkawzat mill-virus tal-vaccinia.

Il-profil tas-sigurta ta’ Imvanex huwa kkunsidrat favorevoli, b’persuni mlaggma jesperjenzaw effetti
sekondarji hfief sa moderati. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Imvanex huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Imvanex gie awtorizzat taht “cirkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Imvanex minhabba r-rarita tal-mard. Il-kumpanija ghandha tipprovdi
aktar data dwar Imvanex. Ghandha tipprezenta data dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tal-vac¢in minn studju
ta’ osservazzjoni fuqg persuni li jinghataw il-vaccin, jekk ikun hemm tifqigha ta’ gidri fil-futur. Barra
minn hekk, il-kumpanija se tigbor data minn studju ta’ osservazzjoni li twettaq matul it-tifgigha f1-2022
tal-mpox fl-Ewropa biex tikkonferma I-effettivita tal-vaccin fil-protezzjoni kontra I-mpox. Il-kumpanija
se tissottometti wkoll ir-rizultati finali tal-istudju li ghaddej li jinvolvi adolexxenti ta’ bejn it-12 u s-17-il
sena biex tipprovdi aktar informazzjoni dwar is-sigurta tal-vaccin f'dan il-grupp ta’ eta.

Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli.
X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Imvanex?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Imvanex.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Imvanex hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Imvanex huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Imvanex

Imvanex ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE fil-31 ta’ Lulju 2013.

Aktar informazzjoni dwar Imvanex tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imvanex

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'09-2024.
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