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Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinowana)

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Mvabea i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Mvabea i w jakim celu sie ja stosuje

Mvabea jest szczepionkg ochronng przeciwko chorobie wywotanej przez wirusa Ebola z gatunku Zaire
Ebolavirus przeznaczong do stosowania u dorostych i dzieci od pierwszego roku zycia. Stosuje sie jgq
razem z inng szczepionkg o nazwie Zabdeno, ktéra stanowi element tego samego schematu szczepien.

Produkt Mvabea zawiera wirusa o nazwie Vaccinia Ankara Bavarian Nordic, zmodyfikowanego w taki
sposéb, aby produkowat cztery biatka wirusa Ebola oraz trzy inne wirusy z tej samej grupy
(Filoviridae). Sam zmodyfikowany wirus Vaccinia Ankara Bavarian Nordic nie zagraza ludziom. Produkt
Mvabea zawiera jedynie fragmenty wiruséw i nie prowadzi do zakazenia wirusem Ebola.

Jak stosowac szczepionke Mvabea

Produkt wydawany na recepte. Szczepionka podawana jest przez wykwalifikowanych pracownikéw
medycznych. Podaje sie ja w pojedynczym wstrzyknieciu okoto 8 tygodni po wstrzyknieciu szczepionki
Zabdeno. Osoby narazone na bezposrednie ryzyko zakazenia wirusem Ebola, ktére otrzymaty
szczepionki Zabdeno i Mvabea wiecej niz 4 miesiqce wczesniej, mogg otrzymac dawke przypominajaca
szczepionki Zabdeno.

Lek jest wstrzykiwany w miesien w okolicy ramienia (miesien naramienny) lub w miesien uda.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Mvabea znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Mvabea

Po wstrzyknieciu do organizmu substancja czynna zawarta w produkcie Mvabea wytwarza cztery biatka
wirusowe charakterystyczne dla Filoviridae, grupy wiruséw, do ktérej nalezy wirus Ebola. Po
otrzymaniu schematu szczepien biatka wirusowe wywotujg w organizmie odpowiedz immunologiczna.
Jesli pdzniej zaszczepiona osoba zetknie sie z wirusem Ebola, jej uktad odpornosciowy rozpozna te
biatka wirusowe i bedzie wiedziat, jak zaatakowac wirusa, co uchroni te osobe przed chorobg
wywotywang przez wirusa Ebola.
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Korzysci ze stosowania leku Mvabea wykazane w badaniach

W pieciu badaniach gtéwnych wykazano, ze produkty Mvabea i Zabdeno stosowane razem mogg
wywotac produkcje przeciwciat zdolnych do zapewnienia ochrony przed wirusem Ebola. W badaniach
tych wzieto udziat 3 585 dorostych i dzieci. Badania na zwierzetach z wykorzystaniem catkowicie
$miertelnej dawki wirusa wykazaty, ze stezenie przeciwciat po szczepieniu produktami Zabdeno i
Mvabea u ludzi powinno zapewnic¢ okoto 53% przezycia w przypadku zakazenia w petni Smiertelng
dawka. Przy czym metoda uzyta w badaniach na zwierzetach polega na wywotaniu znacznie
powazniejszego zakazenia niz naturalne zakazenie u cztowieka. Cho¢ schemat szczepiern moze
zapewni¢ ochrone przed chorobg wywotywang przez wirusa Ebola, stopien i czas trwania ochrony nie sg
jeszcze znane, dlatego firma dostarczy wiecej informacji.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Mvabea

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem u oséb dorostych szczepionki Mvabea
(mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl, ciepto i obrzek w miejscu wstrzykniecia,
zmeczenie, bdle miesni i stawdw.

U dzieci i mtodziezy w wieku od roku do 17 lat najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to bdl w miejscu wstrzykniecia i zmeczenie.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Mvabea znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Mvabea w UE

Produkt Mvabea, stosowany razem ze szczepionkg Zabdeno w ramach dwudawkowego schematu
szczepien, wywotuje odpowiedz immunologiczng, ktéra moze zabezpieczy¢ organizm przed zakazeniem
wirusem Ebola. Mimo ze stopien i czas trwania ochrony przed wirusem nie zostaty jeszcze ustalone,
Europejska Agencja Lekdw uznata, ze szczepionka moze mieé znaczace korzysci dla opanowania
ogniska epidemiologicznego i przeciwdziatania ofiarom $miertelnym. Jesli chodzi o bezpieczenstwo
stosowania, wiekszos¢ dziatan niepozadanych ma tagodny lub umiarkowany charakter i nie trwa dtugo.
Dlatego Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Mvabea przewyzszajg ryzyko i
moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Produkt Mvabea dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie
mozna byto uzyskac petnych informacji o produkcie Mvabea z powoddw naukowych i ze wzgledow
etycznych. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni
niniejsze ogdlne informacije.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat szczepionki Mvabea

W zwigzku z tym, ze produkt Mvabea uzyskat dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach,
firma wprowadzajaca produkt do obrotu bedzie co roku przedstawiac aktualne informacje na temat
gromadzenia danych dotyczacych skutecznosci schematu szczepien w populacji docelowej.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Mvabea

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Mvabea w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu szczepionki Mvabea sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Mvabea sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Mvabea

Dalsze informacje na temat szczepionki Mvabea znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea. Dalsze informacje na temat szczepionki
Zabdeno znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno.
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