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Vimkunya [vaccin impotriva chikungunya (recombinant,
adsorbit)]

Prezentare generala a Vimkunya si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vimkunya si pentru ce se utilizeaza?

Vimkaya este un vaccin utilizat pentru protejarea adultilor si adolescentilor cu varsta de cel putin
12 ani impotriva virusului chikungunya. Chikungunya este o boald cauzata de virusul chikungunya,
care se transmite la om prin tantari infectati.

Vimkunya contine proteine dintr-o tulpina a virusului chikungunya numita tulpina Senegal 37997
(proteina din capsida si proteine de anvelopa E1 si E2). Aceste proteine sunt asamblate in particule
asemanatoare virusului care nu sunt infectioase. Vaccinul nu poate cauza chikungunya la persoanele
care se vaccineaza.

Cum se utilizeaza Vimkunya?

Vimkunya se administreaza sub forma de injectie unica in muschiul din partea superioara a bratului.

Dupa vaccinare, persoanele vaccinate trebuie sa aplice in continuare masuri individuale de protectie
fmpotriva intepaturilor de tantari.

Vimkunya se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform
recomandarilor oficiale.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vimkunya, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vimkunya?

Vimkunya este un vaccin. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) sa se protejeze impotriva unei anumite boli.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar recunoaste particulele asemanatoare
virusurilor ca fiind straine si produce anticorpi impotriva lor. Daca ulterior persoana intra in contact cu
virusul chikungunya, acesti anticorpi, impreuna cu alte componente ale sistemului imunitar, vor putea
combate mai bine virusul si vor ajuta la protejarea persoanei impotriva bolii.
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Particulele asemanatoare virusului din Vimkunya sunt fixate (adsorbite) pe un compus de aluminiu,
numit adjuvant, care mareste efectul vaccinului.

Ce beneficii a prezentat Vimkunya pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au aratat ca Vimkunya este eficace in declansarea productiei de anticorpi
fmpotriva virusului chikungunya la adulti si adolescenti.

Primul studiu, care a cuprins 3 258 de adolescenti si adulti cu varste cuprinse intre 12 si 64 de ani, a
aratat ca, la 22 de zile dupa injectare, 98 % din persoanele carora li s-a administrat vaccinul au produs
anticorpi impotriva virusului chikungunya peste pragul stabilit, fata de 1 % din cei carora li s-a
administrat placebo.

Al doilea studiu, care a cuprins 413 adulti cu varsta de 65 ani si peste, a aratat ca, la 22 zile dupa
injectie, 87 % din persoanele carora li s-a administrat vaccinul au produs anticorpi impotriva virusului
chikungunya peste pragul stabilit, fata de 1 % din cei care au primit placebo.

In ambele studii, majoritatea persoanelor carora li s-a administrat Vimkaya si-au mentinut raspunsul
imunitar cel putin 6 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Vimkunya?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Vimkunya, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vimkunya (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durere la locul injectiei, oboseald, dureri de cap si mialgie (dureri musculare).

De ce a fost autorizat Vimkunya in UE?

Vimkunya declanseaza un raspuns imun impotriva virusului chikungunya la adulti si adolescenti
incepand cu varsta de 12 ani. Se preconizeaza ca acest raspuns imun protejeaza impotriva bolii
chikungunya.

Virusul chikungunya este prezent in principal in regiunile tropicale si subtropicale. Ca urmare a
schimbarilor climatice insa, virusul este considerat o amenintare importanta pentru sanatatea publica
in Europa in viitor. La momentul aprobarii, un vaccin care continea virusul chikungunya viu atenuat
(slabit) era deja autorizat in UE pentru utilizare la adulti pentru a contribui la protectia impotriva bolii.
Vimkunya ofera o alternativa celor care nu se pot vaccina cu vaccinuri cu virus viu atenuat si permite
adolescentilor cu varsta de cel putin 12 ani sa se vaccineze impotriva virusului chikungunya.

Profilul de siguranta al Vimkaya este acceptabil, majoritatea reactiilor adverse fiind usoare pana la
moderate.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Vimkunya sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vimkunya?

Compania care comercializeaza Vimkunya trebuie sa prezinte rezultatele unui studiu care analizeaza
siguranta si eficacitatea Vimkunya la adulti si adolescenti in zonele unde este prezent virusul
chikungunya.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vimkunya, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Vimkunya sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Vimkunya sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vimkunya

Mai multe informatii despre Vimkunya se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vimkunya
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