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Vimkunya (ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya
(rekombinantna, adsorbovana))
Prehlad o oc¢kovacej latke Vimkunya a preco bola povolena v EU

Co je o&kovacia latka Vimkunya a na ¢o sa pouziva?

Vimkunya je oCkovacia latka a pouziva sa na ochranu dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov
pred ochorenim chikungunya. Chikungunya je ochorenie sp6sobené virusom chikungunya, ktory sa na
ludi prenasa infikovanymi komarmi.

Ockovacia latka Vimkunya obsahuje proteiny z virusového kmena chikungunya nazyvaného Senegal
kmen 37997 (kapsidovy protein a obalovy protein E1 a E2). Tieto proteiny sa zhromazduju do Castic
podobnych virusu, ktoré nie s infekéné. Ockovacia latka nemoze spdsobit chikungunya u 0sdb, ktoré
dostali tato ockovaciu latku.

Ako sa ockovacia latka Vimkunya pouziva?

Podava sa ako jedna injekcia do svalu v hornej Casti ramena.

Oc¢kované osoby by mali po oc¢kovani nadalej uplatriovat osobné ochranné opatrenia proti uhryznutiu
komarom.

Vydaj o¢kovacej latky Vimkunya je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami.

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

Akym sposobom ockovacia latka Vimkunya uGcinkuje?

Vimkunya je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, Zze pripravuju imunitny systém (prirodzenu
obranu tela) na obranu tela pred konkrétnym ochorenim.

Ked sa osobe poda ocCkovacia latka, imunitny systém rozpozna Castice podobné virusu ako cudzie a
vytvori proti nim protilatky. Ak sa osoba neskor dostane do kontaktu s virusom chikungunya, tieto
protilatky spolu s dalsimi zloZzkami imunitného systému dokazu ucinnejsie bojovat proti tomuto virusu
a pomdzu chranit osobu pred ochorenim.
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Castice podobné virusu v o¢kovacej latke Vimkunya su naviazané (adsorbované) na hlinikovu
zlt€eninu, nazyvanu adjuvant, ktora zvysuje ucinok ockovacej latky.

Aké prinosy ockovacej latky Vimkunya boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukdazalo, Ze oCkovacia latka Vimkunya je ucinna pri vyvolani tvorby
protilatok proti virusu chikungunya u dospelych a dospievajucich.

V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo 3 258 dospievajucich a dospelych vo veku od 12 do 64 rokov, sa
preukazalo, ze 22 dni po podani injekcie sa u 98 % o0sbb, ktoré dostali ockovaciu latku, vytvorili
protilatky proti virusu chikungunya presahujlice stanovend prahovu hodnotu v porovnani s 1 % o0s0b,
ktoré dostali placebo.

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 413 dospelych vo veku 65 rokov a starsich, sa preukazalo, ze
22 dni po podani injekcie sa u 87 % o0s0b, ktoré dostali ockovaciu latku, vytvorili protilatky proti virusu
chikungunya nad stanovenou prahovou hodnotou v porovnani s 1 % 0s0b, ktoré dostali placebo.

V obidvoch studiach sa u vacsiny oséb, ktorym bola podana ocCkovacia latka Vimkunya, zachovala
imunitna odpoved’ aspori 6 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Vimkunya?

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

Najlastejsie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky Vimkunya (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10)
su bolest v mieste podania, Unava, bolest hlavy a myalgia (bolest svalov).

Preco bola o&kovacia latka Vimkunya povolena v EU?

Ockovacia latka Vimkunya vyvolava imunitnl odpoved' proti virusu chikungunya u dospelych a
dospievajlcich vo veku od 12 rokov. Predpoklada sa, Ze tato imunitna odpoved chrani pred ochorenim
chikungunya.

Virus chikungunya sa vyskytuje najma v tropickych a subtropickych oblastiach. V désledku zmeny
klimy sa vSak virus povazuje za velkl hrozbu pre verejné zdravie v Eurépe v budulcnosti. V ¢ase
povolenia bola o¢kovacia latka obsahujlica zivy atenuovany (oslabeny) virus chikungunya uz v EU
povolena na pouzitie u dospelych na ochranu pred ochorenim. Ockovacia latka Vimkunya predstavuje
alternativu pre tych, ktori nemdzu dostavat Zivé atenuované virusové vakciny, a umozfiuje, aby boli
dospievajuci vo veku od 12 rokov zaoc¢kovani proti virusu chikungunya.

Bezpecnostny profil ockovacej latky Vimkunya je prijatelny, pricom vacsina vedlajsich ucinkov je
mierna az stredne zdvazna.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Vimkunya su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouZivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej
latky Vimkunya?

Spoloénost, ktord uvadza o¢kovaciu latku Vimkunya na trh, musi predlozit vysledky zo Studie
skiimajlcej bezpeénost a Gcinnost ockovacej latky Vimkunya u dospelych a dospievajacich v
oblastiach, kde je virus chikungunya pritomny.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Vimkunya boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informdacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani ockovacej latky Vimkunya sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri ockovacej latke Vimkunya sa dékladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Vimkunya

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Vimkunya sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vimkunya
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