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Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinantna)

Prehlad o o¢kovacej latke Mvabea a preco bola povolena v EU

Co je o&kovacia latka Mvabea a na &o sa pouziva?

Mvabea je oCkovacia latka na ochranu dospelych a deti vo veku 1 roka a starSich pred ochorenim Ebola
sp6sobenym virusom Zaire ebolavirus. Pouziva sa spolu s inou o¢kovacou latkou proti Ebole nazyvanou
Zabdeno ako sucast ockovacieho reZimu.

Ockovacia latka Mvabea obsahuje virus zndmy ako Vaccinia Ankara Bavarian Nordic, ktory bol
modifikovany tak, aby produkoval Styri proteiny z virusu Zaire ebolavirus a tri iné virusy rovnakej
Celade (filoviridae). Modifikovany virus Vaccinia Ankara Bavarian Nordic nema samotny ziadny ucinok
na ludi. O¢kovacia latka Mvabea obsahuje len ¢asti virusov a nemdze zapricinit ochorenie spésobené
virusom Ebola.

Ako sa ockovacia latka Mvabea uziva?

Vydaj ockovacej latky Mvabea je viazany na lekarsky predpis a podava ju vyskoleny zdravotny
pracovnik. Podava sa ako jedna injekcia priblizne osem tyzdnov po injekcii o¢kovacej latky Zabdeno.
Osoby, ktorym hrozi bezprostredné riziko infekcie virusom Ebola a dostali injekcie o¢kovacich latok
Zabdeno a Mvabea pred viac ako $tyrmi mesiacmi, m6Zu dostat posilfiovaciu dadvku oékovacej latky
Zabdeno.

Injekcie sa podavaju do svalu v oblasti ramena (deltoidna oblast) alebo do stehenného svalu.

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

Akym sposobom ockovacia latka Mvabea uUcinkuje?

LiecCivo oCkovacej latky Mvabea po vstreknuti do tela produkuje Styri virusové proteiny typické pre
Celad filoviridae, skupinu virusov, do ktorej patri virus Zaire ebolavirus. Ked sa osobe poda oCkovaci
rezim, virusové proteiny spustia imunitni odpoved. Ak neskor takato osoba pride do kontaktu

s virusom Zaire ebolavirus, jej imunitny systém rozpozna virusové proteiny a je pripraveny zautocit na
virus, a tak ochranit osobu pred ochorenim zapri¢inenym virusom Ebola.
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Aké prinosy ockovacej latky Mvabea boli preukazané v stadiach?

Na zaklade piatich hlavnych studii sa ukazalo, ze ockovacia latka Mvabea, ak sa pouziva spolu

s o¢kovacou latkou Zabdeno, mdze spustit produkciu protildtok schopnych zabezpedit ochranu pred
virusom Zaire ebolavirus. Na studiach sa zucastnilo celkovo 3 585 dospelych a deti. Na zaklade studii
na zvieratach s Uplne smrtefnou ddvkou virusu by sa dalo o¢akavat, Zze hladina protilatok vytvorena u
fudi po zaockovani ockovacimi latkami Zabdeno a Mvabea by v pripade infikovania Uplne smrtelnou
davkou viedla k miere prezitia na Urovni priblizne 53 %. Metdda pouzita v Studiach na zvieratach vsak
vedie k zavaznejsSej infekcii ako prirodzena infekcia u ludi. Aj ked oCkovacim rezimom je mozné
zabezpedit ochranu pred ochorenim spdsobenym virusom Ebola, miera a diZka trvania ochrany zatial
nie st zname a spoloénost predloZi dalSie (daje.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Mvabea?

Najcastejsie vedlajdie G¢inky ockovacej latky Mvabea u dospelych (ktoré mézu postihnut viac ako
1 osobu z 10) su bolest, horti¢ost a opuch v mieste vpichu injekcie, Gnava a bolest svalov a kibov.

V pripade deti a dospievajlcich vo veku od 1 do 17 rokov su najCastejSie vedlajsie Ucinky (ktoré mozu
postihnut viac ako 1 osobu z 10) bolest v mieste vpichu injekcie a Unava.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Mvabea a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bola o&kovacia latka Mvabea povolena v EU?

Ockovacia latka Mvabea pouzivana spolu s o¢kovacou latkou Zabdeno ako sucast 2-davkového
ockovacieho reZzimu vyvolava imunitni odpoved, ktord moze zabezpedit ochranu pred ochorenim
spoésobenym virusom Ebola. Napriek tomu, Ze miera a diZka trvania ochrany pred virusom dosial neboli
stanovené, Eurdpska agentura pre lieky sa domnieva, Ze prinosy o¢kovacej latky mézu mat velky
vyznam pri kontrole Sirenia ohorenia a prevencii Gmrti. Pokial' ide o bezpecnost, vasina vedlajsich
ucinkov je mierne az stredne zavazna a trva kratko. Agentura preto rozhodla, Zze prinosy ockovacej
latky Mvabea su vadsie ako rizikd spojené s jej pouzivanim a ze o¢kovacia latka mdze byt povolend na
pouZivanie v EU.

Ockovacia latka Mvabea bola povolena za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze z vedeckych
a etickych dévodov nebolo mozné ziskat vSetky informacie o o¢kovacej latke Mvabea. Agentura kazdy
rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento sihrn.

Aké informacie o ockovacej latke Mvabea dosial’ neboli predlozené?

Ked%e ockovacia ldtka Mvabea bola povolend za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktorad oc¢kovaciu
latku Mvabea uvadza na trh, kazdoroc¢ne predlozi aktualizované informacie o zhromazdovani Udajov
o ucinnosti oCkovacieho rezimu v ramci cielovej populacie.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Mvabea?

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

Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinantna)
EMA/298993/2020 strana 2/3



Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, aj udaje o pouzivani oCkovacej latky Mvabea sa neustale
kontroluju. Vedlajsie ucinky hldsené pri ockovacej latky Mvabea sa dokladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Mvabea

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Mvabea sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea. Dalie informacie o o¢kovacej latke Zabdeno sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno.
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