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Mvabea (MVA-BN-Filo, rikombinanti)

Harsa generali lejn Mvabea u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Mvabea u ghal xiex jintuza?

Mvabea huwa tilgima li tipprotegi adulti u t-tfal li ghandhom sena u aktar kontra |-marda tal-virus tal-
Ebola kkawzata minn Zaire ebolavirus. Jintuza flimkien ma’ tilgima ohra kontra I-Ebola msejha
Zabdeno bhala parti mir-regim ta’ ghoti ta’ tilgim.

Mvabea fih virus maghruf bhala Vaccinia Ankara Bavarian Nordic li gie mmodifikat biex jipproduci 4
proteini minn Zaire ebolavirus u tliet viruses ohra tal-istess grupp (filoviridae). Il-virus inniffsu vaccinia
Ankara Bavarian Nordic immodifikat m’ghandu I-ebda effett fuq il-bniedem. Mvabea fih biss partijiet
mill-viruses u ma jistax jikkawza marda tal-virus tal-Ebola.

Kif jintuza Mvabea?

Mvabea jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jinghata minn haddiem fil-qasam tal-kura tas-sahha li
jkun imharreg. Jinghata bhala injezzjoni wahda madwar 8 gimghat wara Il-injezzjoni ta’ Zabdeno. Nies
li jkunu friskju imminenti ta’ infezzjoni bil-virus tal-Ebola u li jkunu réevew l-injezzjonijiet ta’ Zabdeno
u Mvabea aktar minn 4 xhur qgabel jistghu jircievu doza booster ta’ Zabdeno.

L-injezzjonijiet jinghataw fil-muskolu madwar I-ispalla (id-deltojde) jew f'muskolu tal-koxxa.

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

Kif jahdem Mvabea?

Is-sustanza attiva f'Mvabea, meta tigi injettata fil-gisem, tipproduci 4 proteini virali li huma
karatteristici ta’ filoviridae, il-grupp tal-viruses li jinkludi Zaire ebolavirus. Meta persuna tircievi r-regim
tat-tilgima, il-proteini virali jistimulaw rispons immuni. Jekk aktar tard il-persuna tigi f’kuntatt ma’
Zaire ebolavirus, is-sistema immunitarja taghraf il-proteini virali u tigi ppreparata biex tattakka I-virus,
u b’hekk tipprotegi I-persuna mill-marda kkawzata mill-virus tal-Ebola.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Mvabea li hargu mill-istudji?

Hames studji ewlenin urew li Mvabea, meta jintuza ma’ Zabdeno, jista’ jistimula I-produzzjoni ta’
antikorpi li kapaci jipprovdu protezzjoni kontra Zaire ebolavirus. L-istudji involvew total ta’ 3 585 adult
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u tfal. Abbazi ta’ studji fuq I-annimali b’doza kompletament letali tal-virus, il-livell ta’” antikorpi
ggenerat fil-bnedmin wara t-tilgim b’Zabdeno u Mvabea jkun mistenni li jwassal ghal madwar 53 %
sopravivenza jekk ikunu infettati b’doza kompletament letali. Madankollu, il-metodu uzat fl-istudji fuqg
I-annimali jirrizulta f'infezzjoni aktar severa minn infezzjoni naturali fil-bnedmin. Ghalkemm ir-regim
tat-tilgim jista’ jipprovdi protezzjoni kontra I-marda tal-virus tal-Ebola, il-livell u t-tul tal-protezzjoni
ghadhom mhumiex maghrufa u I-kumpanija se tipprovdi aktar data.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni f'adulti b’Mvabea (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 10) huma wgigh, shana u nefha fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh fil-muskoli u wgigh fil-gogi.

Fi tfal u adoloxxenti ta’ bejn sena u 17-il sena, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw
aktar minn persuna 1 minn kull 10) huma wgigh fis-sit tal-injezzjoni u gheja.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Mvabea, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Mvabea gie awtorizzat fl-UE?

Mvabea, uzat ma’ Zabdeno bhala parti minn regim ta’ 2 dozi ta’ tilgim, jistimula rispons immuni li jista’
jipprovdi protezzjoni kontra I-marda tal-virus tal-Ebola. Ghalkemm ghadu ma gewx determinati I-livell
u t-tul tal-protezzjoni kontra I-virus, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini gieset li |-beneficcji tat-tilgima
jistghu jkunu ta’ importanza kbira sabiex jghinu fil-kontroll ta’ tifgigha u fil-prevenzjoni tal-mewt.
Rigward is-sigurta, il-parti |-kbira tal-effetti sekondarji huma hfief sa moderati fis-severita u ghal zmien
gasir. Ghaldagstant, |-Agenzija ddecidiet li I-benefic¢ji ta” Mvabea huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Mvabea gie awtorizzat taht “cirkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Mvabea minhabba ragunijiet xjentifici u eti¢i. Kull sena, I-Agenzija sejra
tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Mvabea?

Billi Mvabea gie awtorizzat taht cirkostanzi ta’ e¢cezzjoni, il-kumpanija li tgieghed Mvabea fis-suqg se
tipprovdi aggornament dwar il-gbir ta’ data dwar |-effikacja tar-regim tat-tilgima fil-popolazzjoni
mahsuba fuq bazi annwali.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Mvabea?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Mvabea

Aktar informazzjoni dwar Mvabea tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea. Aktar informazzjoni dwar Zabdeno tinstab ukoll fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno.
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