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Imvanex (levande modifierat vacciniavirus Ankara)
Sammanfattning av Imvanex och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Imvanex och vad anvands det for?

Imvanex &r ett vaccin som anvands for att skydda mot smittkoppor hos vuxna och ungdomar i 8ldern
12 &r och aldre.

Smittkoppor forklarades officiellt utrotat 1980 och det senast kanda fallet av sjukdomen intraffade
1977. Vaccinet kommer att anvandas nar det anses nédvandigt att satta in ett skydd mot smittkoppor
enligt officiella rekommendationer.

Imvanex kan ocksd anvéndas fér att skydda vuxna och ungdomar frén 12 ars 8lder mot mpox (tidigare
apkoppor) och sjukdomar som orsakas av vacciniaviruset.

Imvanex innehdller en férsvagad form av vacciniaviruset som kallas “modifierat vacciniavirus Ankara”

och som ar beslaktat med smittkopps- och mpoxvirus.

Hur anvands Imvanex?

Imvanex ges genom injektion under huden, helst i éverarmen. Personer som inte tidigare har
vaccinerats mot smittkoppor, mpox eller vacciniavirus ska fa tva doser, och den andra dosen ska ges
minst 28 dagar efter den forsta.

Om en pafylinadsdos anses nédvandig for personer som tidigare vaccinerats ska en enda dos ges.
Personer med férsvagat immunsystem (kroppens naturliga férsvar) som behéver en pafyllnadsdos bér
fa tva doser, dar den andra dosen ges minst 28 dagar efter den forsta.

Vaccinet ar receptbelagt. Det bér anvandas i enlighet med officiella rekommendationer som utfardats
pa nationell niva av folkhalsoorgan.

For att fa mer information om hur du anvander Imvanex, l&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Imvanex?

Imvanex verkar genom att férbereda kroppen for att férsvara sig mot infektion med variolavirus
(smittkoppor), mpox eller vacciniavirus. Det innehaller en férsvagad form av vacciniavirus som kallas
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"modifierat vacciniavirus Ankara”, ett virus som ar ndra besldktat med smittkoppsviruset och
mpoxviruset men inte orsakar sjukdom hos manniskor och inte kan féréka sig i manskliga celler.

N&r en person far Imvanex uppfattar immunsystemet viruset i vaccinet som “frammande” och bildar
antikroppar mot det. Om personen senare kommer i kontakt med liknande virus kommer
immunsystemet att kunna déda virusen och hjalpa till att skydda mot sjukdom. P& grund av likheten
mellan viruset i Imvanex och smittkopps- och mpoxvirusen férvantas antikroppar som produceras mot
viruset skydda mot de sjukdomar som orsakas av dessa virus.

Vilka fordelar med Imvanex har visats i studierna?

I studierna visades Imvanex kunna utlésa bildningen av antikroppar till en nivad som férvantas ge ett
skydd mot smittkoppor.

Fem huvudstudier omfattade 6ver 2 000 vuxna, daribland personer med hiv och atopisk dermatit (en
kliande hudsjukdom som orsakas av ett éveraktivt immunsystem) och vuxna som tidigare hade
vaccinerats mot smittkoppor. I tvd av studierna tittade man sarskilt p& Imvanex effektivitet som
pafylinadsdos. I en efterféljande studie med 433 personer som inte tidigare vaccinerats fann man att
nivan av skyddande antikroppar efter vaccinering med Imvanex var minst lika hég som med ett
konventionellt smittkoppsvaccin. Det ar énnu inte kant hur lange skyddet varar.

Interimsresultaten fran en pagdende studie pd 211 vuxna och 315 ungdomar i aldern 12-17 ar visade
att immunsvaret pa tva doser Imvanex hos ungdomar, uppmatt genom nivaerna av antikroppar mot
vacciniavirus, var jamférbart med det som ses hos vuxna.

Data fran flera djurstudier visade skydd mot mpox hos icke-mé&nskliga primater som vaccinerats med
Imvanex och sedan exponerats for mpoxviruset.

Imvanex férvantas ocksa skydda mot den sjukdom som orsakas av vacciniavirus, eftersom vaccinet
bygger pa en modifierad version av vacciniavirus.

Vilka ar riskerna med Imvanex?

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Imvanex finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Imvanex &r vanligen lindriga eller mattliga och avtar
inom sju dagar efter vaccinationen. Hos vuxna ar de vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos
fler an 1 av 10 anvéndare) huvudvérk, illam3ende, myalgi (muskelsmarta), trétthet och reaktioner pa
injektionsstallet (smérta, rodnad, svullnad, férhdrdnad och kldda). Biverkningarna hos barn fran 12 ars
alder liknar dem som ses hos vuxna.

Imvanex far inte ges till patienter som &r dverkénsliga (allergiska) mot den aktiva substansen eller
nagot av de d&mnen som ingdr i sparméngder, t.ex. kycklingprotein, benzonas, gentamicin och
ciprofloxacin.

Varfor ar Imvanex godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att Imvanex ar effektivt nar det galler att utlésa bildningen
av antikroppar mot smittkoppor till en nivd som ger ett minst lika hégt skydd som det av
konventionella smittkoppsvacciner. Vacciniaviruset i Imvanex kan inte replikera sig i manskliga celler.
Darfor ar det mindre sannolikt att det orsakar biverkningar an konventionella smittkoppsvacciner.
Imvanex skulle darfér vara gynnsamt fér personer som inte kan ges vacciner som innehaller
replikerande virus, sdsom patienter med ett férsvagat immunsystem.
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For forebyggandet av mpox fann myndigheten att effekten av Imvanex kan utlédsas ur djurstudier. Pa
grund av likheten mellan viruset i Imvanex ("modifierat vacciniavirus Ankara”) och smittkoppor, mpox
och vacciniavirus férvantas antikroppar som framstalls mot det dessutom skydda mot mpox,
smittkoppor och sjukdomar som orsakas av vacciniaviruset.

Sakerhetsprofilen fér Imvanex anses vara gynnsam, d& vaccinerade personer upplever lindriga till
mattliga biverkningar. EMA fann darfor att fordelarna med Imvanex &r stdrre &n riskerna och att
Imvanex kan godkannas for forsaljning i EU.

Imvanex har godkéants i enlighet med reglerna om "godkannande i undantagsfall". Detta innebar att
det inte varit mojligt att fa fullstdndig information om Imvanex eftersom sjukdomarna &r sallsynta.
Féretaget maste lamna ytterligare data om Imvanex. Det maste ldmna in data om vaccinets férdelar
och risker fran en observationsstudie p& personer som far vaccinet, om ett utbrott av smittkoppor
intraffar i framtiden. Dessutom kommer féretaget att samla in data fran en observationsstudie som
genomfdrdes under utbrottet av mpox i Europa &r 2022 for att bekrafta vaccinets effektivitet nar det
galler att skydda mot mpox. Féretaget kommer ocksd att Iamna in slutresultaten av den pagdende
studien med ungdomar i dldern 12-17 &r for att ldmna ytterligare information om vaccinets sdkerhet i
denna aldersgrupp.

EMA kommer att granska ny information om produkten varije ar.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Imvanex?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Imvanex har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Imvanex kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Imvanex utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Imvanex

Den 31 juli 2013 beviljades Imvanex ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Imvanex finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imvanex

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2024.
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