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Vimkunya (szczepionka przeciw chorobie wywotywanej
przez wirus Chikungunya (rekombinowana,
adsorbowana))

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

Czym jest szczepionka Vimkunya i w jakim celu sie ja stosuje

Vimkunya to szczepionka stosowana do ochrony oséb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat przed
chorobg wywotywang przez wirus Chikungunya, ktéry jest przenoszony na ludzi przez zakazone
komary.

Szczepionka Vimkunya zawiera biatka z tzw. szczepu Senegal 37997 wirusa Chikungunya (biatko
kapsydu i biatka otoczki E1 i E2). Biatka te sg faczone w niezakazne czasteczki przypominajace wirusa.
Szczepionka nie jest w stanie wywotaé zakazenia wirusem Chikungunya u 0sdéb, ktére jg otrzymaty.

Jak stosowac szczepionke Vimkunya

Szczepionke Vimkunya podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu domiesniowym w miesien gérnej czesc
ramienia.

Po szczepieniu pacjenci powinni nadal stosowad $rodki ochrony przed ugryzieniami komarow.
Szczepionka wydawana na recepte. Nalezy jg stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Vimkunya znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Vimkunya

Vimkunya jest szczepionkg. Dziatanie szczepionek polega na przygotowaniu uktadu odpornosciowego
(naturalnego systemu obronnego organizmu) do obrony organizmu przed dang choroba.

Po podaniu szczepionki ukfad odpornosciowy zaszczepionej osoby rozpoznaje czasteczki
przypominajace wirusa jako obce i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W przypadku pdzniejszego
kontaktu zaszczepionej osoby z wirusem Chikungunya przeciwciata te wraz z innymi sktadnikami
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uktadu odpornosciowego beda w stanie skuteczniej zwalcza¢ wirusa i pomagacé w ochronie tej osoby
przed choroba.

Czastki przypominajace wirusa zawarte w szczepionce Vimkunya sg utrwalone (adsorbowane)
zwigzkiem glinu, zwanym adiuwantem, co wzmacnia dziatanie szczepionki.

Korzysci ze stosowania szczepionki Vimkunya wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych wykazano, ze szczepionka Vimkunya skutecznie pobudza wytwarzanie
przeciwciat przeciwko wirusowi Chikungunya u oséb dorostych i mtodziezy.

W pierwszym badaniu z udziatem 3258 nastolatkéw i 0séb dorostych w wieku od 12 do 64 lat
wykazano, ze 22 dni po wstrzyknieciu u 98% 0s06b, ktére otrzymaty szczepionke, wytworzyly sie
przeciwciata przeciwko wirusowi Chikungunya w ilosci przekraczajacej okreslony prég, w poréwnaniu z
1% o0s0b, ktore otrzymaty placebo.

W drugim badaniu z udziatem 413 o0sdb dorostych w wieku co najmniej 65 lat wykazano, ze 22 dni po
wstrzyknieciu u 87% osdb, ktére otrzymaty szczepionke, wytworzyty sie przeciwciata przeciwko
wirusowi Chikungunya w ilosci przekraczajacej okreslony prog, w poréwnaniu z 1% oséb, ktore
otrzymaty placebo.

W obu badaniach u wiekszosci 0osdb, ktérym podawano szczepionke Vimkunya, odpowiedz
immunologiczna utrzymywata sie przez co najmniej 6 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vimkunya

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Vimkunya
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vimkunya (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bdl gtowy i bdl miesni.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Vimkunya w UE

Szczepionka Vimkunya wywotuje odpowiedZz immunologiczng przeciwko wirusowi Chikungunya u osob
dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat. Nalezy sie spodziewaé, ze ta odpowiedz immunologiczna
chroni przed choroba wywotywang przez wirus Chikungunya.

Wirus Chikungunya wystepuje gtéwnie w regionach tropikalnych i subtropikalnych. Jednakze w wyniku
zmiany klimatu wirus ten jest uwazany za istotne przyszte zagrozenie dla zdrowia publicznego w
Europie. W chwili rejestracji szczepionka zawierajaca zywy, atenuowany (ostabiony) wirus Chikungunya
zostata juz dopuszczona do obrotu w UE do stosowania u oséb dorostych w celu ochrony przed ta
chorobga. Szczepionka Vimkunya stanowi alternatywe dla oséb, ktére nie mogqg przyjmowac zywych
atenuowanych szczepionek przeciw wirusowi Chikungunya, i umozliwia szczepienie mitodziezy w wieku
od 12 lat przeciwko wirusowi Chikungunya.

Profil bezpieczenstwa szczepionki Vimkunya jest dopuszczalny, a wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma
nasilenie tagodne do umiarkowanego.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki
Vimkunya przewyzszaja ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Vimkunya

Firma wprowadzajaca szczepionke Vimkunya do obrotu musi przedstawi¢ wyniki badania oceniajacego
bezpieczenstwo i skutecznosé szczepionki Vimkunya u os6b dorostych i miodziezy na obszarach
wystepowania wirusa Chikungunya.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Vimkunya w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu szczepionki Vimkunya sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Vimkunya sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Vimkunya

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Vimkunya znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vimkunya
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