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Imvanex (Zivy modifikovany virus vakcinie Ankara)
Prehlad o oc¢kovacej latke Imvanex a prec¢o bola povolend v EU

€o je ockovacia latka Imvanex a na ¢o sa pouziva?

Imvanex je ockovacia latka, ktord sa pouziva na ochranu pred pravymi kiahfiami u dospelych
a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

Pravé kiahne boli oficidlne vyhlasené za eradikované v roku 1980, pricom posledny znamy pripad
ochorenia sa vyskytol v roku 1977. Tato o¢kovacia latka sa bude pouzivat vtedy, ak sa ochrana pred
pravymi kiahfiami bude povazovat za nevyhnutnu v sutlade s oficidlnymi odpordéaniami.

Ockovacia latka Imvanex sa mdze pouzit aj na ochranu dospelych a dospievajlcich vo veku 12 rokov a
starsich pred mpox (predtym opicimi kiahfiami) a pred ochorenim spésobenym virusom vakcinie.

Ockovacia latka Imvanex obsahuje atenuovanu (oslabent) formu virusu vakcinie, ktory sa nazyva
~modifikovany virus vakcinie Ankara", ktory sa podoba na virus pravych kiahni a mpox.

Ako sa ockovacia latka Imvanex pouziva?

Ockovacia latka Imvanex sa podava injekéne pod koZu, prednostne do nadlaktia. Osoby, ktoré v
minulosti neboli zaockované proti pravym kiahfiam, mpox alebo virusu vakcinie, maju dostat dve
davky, pri¢om druhd davka sa ma podat najskér 28 dni po prvej davke.

Ak sa posilfiovacia davka povazuje za potrebnu u osbb, ktoré boli predtym ockované, ma sa podat
jedna davka. Osoby s oslabenym imunitnym systémom (prirodzenou obranou tela), ktoré potrebuju
posilfovaciu ddvku, maju dostat dve davky, pricom druhd ddvka sa méa podat najskor 28 dni po prvej
davke.

Vydaj o¢kovacej latky je viazany na lekarsky predpis. O¢kovacia latka sa ma pouzivat v stlade
s oficidlnymi odporucaniami, ktoré na vnutrostatnej Urovni vydali organy verejného zdravotnictva.

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

Akym sposobom ockovacia latka Imvanex Gcinkuje?

Ockovacia latka Imvanex Ucinkuje tak, Ze pripravuje telo tak, aby sa branilo proti infekcii virusom
varioly (pravé kiahne), mpox alebo vakcinie. Obsahuje oslabend formu virusu vakcinie nazyvaného
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modifikovany virus vakcinie Ankara, €o je virus, ktory je Uzko pribuzny s virusmi pravych kiahni
a mpox, ale nespdsobuje ochorenie u ludi a nemdze sa mnozit v fudskych bunkéch.

Ked' sa osobe poda ockovacia latka Imvanex, imunitny systém rozpozna virus v oCkovacej latke ako
cudzi a vytvori proti nemu protilatky. Ak takato osoba pride neskor do kontaktu s podobnymi virusmi,
jej imunitny systém dokaze tieto virusy usmrtit a pomdct pri ochrane pred ochorenim. Vzhladom na
podobnost virusu v o¢kovacej latke Imvanex s virusmi kiahni a mpox sa o¢akava, ze protilatky
vytvorené proti nemu budl chranit pred chorobami spésobenymi tymito virusmi.

Aké prinosy ockovacej latky Imvanex boli preukazané v stadiach?

Na zaklade studii sa preukazalo, ze oCkovacia latka Imvanex je Ucinna pri vyvolani tvorby protiladtok
na urovni o¢akavanej v suvislosti s ochranou proti pravym kiahrfiam.

Na tychto Studiach sa zucastnilo viac ako 2 000 dospelych vratane pacientov s HIV a atopickou
dermatitidou (svrbiva vyrazka vyvolana nadmerne aktivnym imunitnym systémom) a dospelych, ktori
boli v minulosti zaockovani proti pravym kiahfiam. V dvoch $tididch sa skiimala konkrétne Géinnost
ockovacej latky Imvanex podavanej ako posiliovacia ockovacia latka. V naslednej studii, ktorej sa
zUcastnilo 433 v minulosti neockovanych 0s06b, sa zistilo, ze Uroven ochrannych protilatok po ockovani
ocCkovacou latkou Imvanex bola prinajmensom taka vysoka, ako pri o¢kovani konvencnou ockovacou
latkou proti pravym kiahfiam. Dizka ochrany zatial nie je znéma.

Na zaklade priebeznych vysledkov prebiehajlicej studie, na ktorej sa zucastnilo 211 dospelych

a 315 dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov, sa zistilo, Ze imunitna odpoved na dve davky ockovacej
latky Imvanex u dospievajlcich, merana hladinami protilatok proti virusu vakcinie, bola porovnatelna
s odpovedou pozorovanou u dospelych.

Na zaklade Udajov z viacerych studii na zvieratach sa preukdazala ochranu pred mpox u primatov
(okrem cloveka) zaockovanych oCkovacou latkou Imvanex a nasledne vystavenych virusu mpox.

Predpoklada sa, Ze ockovacia latka Imvanex chrani aj pred ochorenim, ktoré je spésobené virusom
vakcinie, pretoze je zalozena na modifikovanej verzii virusu vakcinie.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Imvanex?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Imvanex a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie ucinky oCkovacej latky Imvanex su zvyCajne miernej alebo strednej intenzity a
ustlpia do siedmich dni po o¢kovani. Najcastejsie vedlajsie ic¢inky u dospelych (ktoré moézu postihnat
viac ako 1 osobu z 10) su bolest hlavy, nauzea, myalgia (bolest svalov), Unava a reakcie v mieste
podania injekcie (bolest, s¢ervenanie, opuch, stvrdnutie a svrbenie). Vedlajsie G¢inky u deti vo veku od
12 rokov su podobné ako ved|ajsie ucinky pozorované u dospelych.

Ockovacia latka Imvanex sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori s precitliveni (alergicki) na liecivo
alebo na niektoru z latok nachadzajucich sa v stopovych mnozstvach, ako je kuraci protein, benzonaza,
gentamicin a ciprofloxacin.

Preco bola o¢kovacia latka Imvanex povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze oCkovacia latka Imvanex je ucinna pri aktivacii tvorby
protilatok proti pravym kiahfam v takej miere, ktora poskytuje prinajmensom rovnaku ochranu ako
konvencné ocCkovacie latky proti pravym kiahnam. Virus vakcinie v o¢kovacej latke Imvanex sa nemoze
replikovat v ludskych bunkach, a preto je menej pravdepodobné, Ze spdsobi vedlajsie G¢inky ako
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konvencné ocCkovacie latky proti pravym kiahfiam. Oc¢kovacia latka Imvanex by preto bola prinosom
pre osoby, ktoré nemo6zu byt zao¢kované ockovacimi latkami obsahujicimi replikujice sa virusy,
napriklad pre pacientov s oslabenym imunitnym systémom.

Pokial' ide o prevenciu mpox, agentura usudila, Ze Géinnost ockovacej latky Imvanex by sa mohla
vyvodit zo $tudii na zvieratach. Okrem toho, vzhladom na podobnost medzi virusom v o¢kovacej latke
Imvanex (tzv. modifikovany virus vakcinie Ankara) a virusmi pravych kiahni, mpox a vakcinie sa
predpokladd, Ze protildtky produkované proti nemu budu chranit pred mpox, pravymi kiahfiami, ako aj
ochorenim sp6sobenym virusom vakcinie.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Imvanex sa povazuje za priaznivy a zaockované osoby maju
mierne az stredne zavazné vedlajsie Uucinky. Agentlra preto usudila, Ze prinosy oCkovacej latky
Imvanex sU vacsie ako rizika spojené s jej pouzivanim a ze oc¢kovacia latka mdze byt povolena na
pouzivanie v EU.

Ockovacia latka Imvanex bola povolena za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze kvoli
zriedkavosti tohto ochorenia nebolo mozné ziskat Gplné informécie o o¢kovacej latke Imvanex.
Spolo¢nost musi predloZit daldie idaje o ockovacej latke Imvanex. Musi predloZit idaje o prinosoch a
rizikdch ockovacej latky z pozorovacej studie u oséb, ktorym sa ockovacia latka podava, ak v
budulcnosti ddjde k vypuknutiu pravych kiahni. Spoloénost okrem toho zhromazdi Gdaje z pozorovacej
$tudie uskuto¢nenej pocas epidémie mpox v Eurdpe v roku 2022 s ciefom potvrdit G¢innost o¢kovacej
latky pri ochrane pred mpox. Spoloc¢nost tieZ predloZi koneéné vysledky prebiehajlcej stidie
zahfriajucej dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov s ciefom poskytnut dalSie informacie

0 bezpecnosti ockovacej latky v tejto vekovej skupine.

Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Imvanex?

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

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

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Imvanex

Oc¢kovacej latke Imvanex bolo 31. jula 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Imvanex sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imvanex

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 09-2024
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