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Ervebo (ockovacia latka proti zairskej ebole [rVSVAG-
ZEBOV-GP, ?iva])

Prehlad o oc¢kovacej latke Ervebo a preco bola povolend v EU

Co je ockovacia latka Ervebo a na ¢o sa pouziva?

Ervebo je ockovacia latka pre dospelych a deti vo veku od jedného roka na ochranu pred virusovym
ochorenim ebola (Ebola Virus Disease, EVD) vyvolanym virusom zairskej eboly.

Ervebo obsahuje virus znamy ako virus vezikularnej stomatitidy, ktory bol oslabeny a modifikovany
tak, aby obsahoval protein virusu zairskej eboly. Samotny virus vezikularnej stomatitidy ma maly
alebo nema ziadny ucinok na ludi. Ockovacia latka obsahuje iba jeden protein virusu zairskej eboly a
neméze spdsobit ebolu.

Ako sa ockovacia latka pouziva?

Vydaj o¢kovacej latky Ervebo je viazany na lekarsky predpis a méa sa pouzivat v sulade s oficidlnymi
odporucaniami, ktoré na vnutrostatnej Urovni vydali organy verejného zdravotnictva.

Ockovaciu latku Ervebo podava vyskoleny zdravotnicky pracovnik. Podava sa ako jedna injekcia do
svalu v oblasti ramena (deltoidna oblast) alebo do stehenného svalu. O¢kovacia latka Ervebo sa ma
pouzivat v pripade o0sdb, ktoré s vystavené riziku infekcie virusom zairskej eboly. Osoby ockované
ockovacou latkou Ervebo sa maju pred virusovym ochorenim ebola nadalej preventivne chranit.

Zdravotnicki pracovnici a ini oSetrovatelia, ktori boli o¢kovani o¢kovacou latkou Ervebo, sa maju
nadalej standardne preventivne chranit a maju uplatriovat aj dodato¢né opatrenia zamerané na
kontrolu infekcie. Maju nadalej nosit osobné ochranné prostriedky, ked o$etruju pacientov so zndmym
virusovym ochorenim ebola alebo s podozrenim na toto ochorenie, aby sa zabranilo kontaktu s krvou a
telesnymi tekutinami pacienta, ako aj s kontaminovanymi povrchmi alebo materiadlmi, ako su oblecenie
a postelna bielizen.

Viac informacii o pouzivani ockovacej latky Ervebo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Ervebo Gcinkuje?

LieCivo ockovacej latky Ervebo obsahuje protein, ktory sa nachadza na povrchu virusu zairskej eboly.
Podanim ocCkovacej latky sa u osoby vyvola imunitna odpoved’ proti tomuto proteinu virusu. Neskor,
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ked' sa osoba dostane do kontaktu so skuto¢nym virusom, jej imunitny systém rozpozna protein virusu
a uz bude pripraveny na to, aby ho napadol a ochranil osobu pred virusovym ochorenim ebola.

Aké prinosy ockovacej latky Ervebo boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze oCkovacia latka Ervebo bola Ucinna pri prevencii pred virusovym
ochorenim ebola u dospelych, ktori boli vystaveni riziku infekcie pri vypuknuti ochorenia. Sttdia sa
uskutocnila v Guinei pocas vypuknutia eboly a boli do nej zahrnuté osoby, ktoré boli bud' v priamom
kontakte s osobami infikovanymi virusovym ochorenim ebola, alebo boli v kontakte s niekym, kto mal
priamy kontakt s tymto ochorenim.

Osoby dostali jednu davku o¢kovacej latky Ervebo bud’ ihned, alebo po 21 drioch. U&innost o¢kovacej
latky pri ochrane proti potvrdenému virusovému ochoreniu ebola sa merala porovnanim poctu pripadov
ochorenia, ktoré sa vyskytli 10 az 31 dni po o¢kovani v skupine ihned’ zaockovanych oséb, a poctu
pripadov v skupine neskor zaockovanych os6b. Spomedzi 2 108 ihned’ zaockovanych os6b sa v Case od
10 do 31 dni po ockovani ani u jednej nevyskytlo virusové ochorenie ebola. V skupine neskor
zaockovanych (1 429 os6b) sa do 31 dni po ockovani vyvinulo ochorenie u 10 oséb.

V druhej studii sa skimali prinosy ockovacej latky Ervebo u deti. Hodnotila sa v nej imunitna odpoved’
vyvolana ockovacou latkou, pricom sa merala hladina protilatok vytvorenych proti proteinu virusu
zairskej eboly, ktory sa nachadza v ockovacej latke Ervebo. Z vysledkov vyplynulo, Ze do 28 dni po
ockovani bola hladina protilatok u takmer 500 deti, ktoré dostali ockovaciu latku Ervebo, priemerne
18-krat vyssia v porovnani s hladinou protilatok u 170 deti, ktorym bola podana zdanliva injekcia.
Imunitna odpoved sa zachovala 12 mesiacov po podani ockovacej latky. Z udajov takisto vyplynulo, Ze
imunitna odpoved na ockovaciu latku Ervebo u priblizne 500 deti bola porovnatelna s odpovedou
pozorovanou Vv skupine takmer 520 dospelych, ktorym bola podana ockovacie latka.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Ervebo?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Ervebo
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. Vo vSeobecnosti sa najCastejsie vedlajsie Ucinky
pozorované pri pouzivani oCkovacej latky Ervebo objavuju do 7 dni po oCkovani a maju miernu az
strednu intenzitu.

Najéastejsie vedlajsie U¢inky otkovacej latky Ervebo u dospelych st bolest, opuch a zadervenanie v
mieste podania injekcie, bolest hlavy, pyrexia (horic¢ka), myalgia (bolest svalov), Unava, artralgia
(bolest kibov), zimnica, znizena chut do jedla a abdominalna (brusnd) bolest. Mézu postihndt viac ako
1 dospell osobu z 10. Nauzea (pocit nevolnosti), artritida (bolest a zapal v kiboch), kozné vyrazka,
hyperhidréza (nadmerné potenie) a vredy v Ustach mdZu postihnit az 1 dospell osobu z 10. Vo
vSeobecnosti sa tieto vedlajsie Ucinky do 7 dni zmiernia.

Najcastejsie vedlajsie Gcinky ockovacej latky Ervebo u deti si bolest v mieste podania injekcie,
hort¢ka, bolest hlavy, Unava, znizena chut do jedla, myalgia. M6Zu postihnut viac ako 1 dieta z 10.
Zavraty, pla¢, vredy v Ustach, opuch a svrbenie v mieste podania injekcie mézu postihnut az 1 dieta
z 10.

Ockovacia latka Ervebo sa nesmie pouzivat u osdb, ktoré si precitlivené (alergické) na ryzu alebo na
iné zlozky ockovacej latky.

Predo bola o&kovacia latka Ervebo povolena v EU?

Ockovacia latka Ervebo je ucinna pri ochrane dospelych pred virusovym ochorenim ebola, v stc¢asnosti
vSak nie je zndme trvanie tejto ochrany.
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Napriek tomu, Ze miera a trvanie ochrany ockovacou latkou Ervebo pred virusovym ochorenim ebola u
deti neboli dosial stanovené, oCkovacia latka Ervebo vyvolava imunitn( odpoved' u deti, ktora je
porovnatelna s odpovedou u dospelych. Predpoklada sa preto, Ze ockovacia latka chrani deti pred
virusovym ochorenim ebola. Vedlajsie ucinky oCkovacej latky Ervebo su podobné ako u vacsiny
ockovacich latok, maju miernu az strednu intenzitu a vo vSeobecnosti trvaju kratSie ako jeden tyzden.
Vedlajsie Ucinky pozorované u deti su podobné ako boli pozorované u dospelych.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Ervebo su véacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze ockovacia latka méze byt povolend na pouzivanie v EU.

Ockovacia latka Ervebo bola povodne povolena tzv. s podmienkou, pretoZze sa ¢akalo na dalSie dokazy
o o¢kovacej latke. Ked%e spolo¢nost predloZila dalSie potrebné informdcie, povolenie s podmienkou sa
zmenilo na Uplné povolenie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Ervebo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Ervebo boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani oCkovacej latky Ervebo sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Ervebo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Ervebo

Ockovacej latke Ervebo bolo 11.novembra 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou
platné v celej EU. Dfia 14. januara 2021 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dalsie informécie o ockovacej latke Ervebo sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ervebo.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 8-2023
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