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Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinant)

Sammanfattning av Mvabea och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Mvabea och vad anvands det for?

Mvabea &r ett vaccin avsett att skydda vuxna och barn fran ett ars alder mot ebolavirussjukdom som
orsakas av Zaire-ebolavirus. Det ges tillsammans med ett annat vaccin mot ebola som kallas Zabdeno
som en del av en vaccinationskur.

Mvabea innehdller ett virus som kallas Vaccinia Ankara Bavarian Nordic och som har modifierats for att
bilda fyra proteiner fr&n Zaire-ebolavirus och tre andra virus fr&n samma grupp (filoviridae). Det
modifierade viruset vaccinia Ankara Bavarian Nordic virus har i sig ingen effekt p& manniskor. Mvabea
innehaller endast delar av virusen och kan inte orsaka ebolavirussjukdom.

Hur anvands Mvabea?

Mvabea &r receptbelagt och ges av utbildad halso- och sjukvdrdspersonal. Det ges som en enda
injektion omkring atta veckor efter en injektion med Zabdeno. Personer som har en dverhdngande risk
for infektion med ebolavirus och som har fatt injektioner med Zabdeno och Mvabea mer &n fyra
manader tidigare kan f& en boosterdos med Zabdeno.

Injektionerna ges i muskeln vid axeln (deltamuskeln) eller i en muskel i laret.
For mer information om hur du anvander Mvabea, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Mvabea?

Nar Mvabeas aktiva substans injiceras i kroppen bildar den fyra virala proteinegenskaper hos
filoviridae, den virusgrupp dar Zaire-ebolavirus ingdr. N&r en person far vaccinationskuren utldser
virusproteinerna ett immunsvar. Om personen senare kommer i kontakt med Zaire-ebolavirus kanner
immunsystemet igen virusproteinerna och &r berett att angripa viruset. P3 sa sitt skyddar det fran
sjukdomen som orsakas av ebolaviruset.

Vilka fordelar med Mvabea har visats i studierna?

Fem huvudstudier visade att Mvabea nar det ges med Zabdeno kan utlésa bildande av antikroppar som
kan skydda mot Zaire-ebolavirus. Studierna omfattade sammanlagt 3 585 vuxna och barn. Baserat pa
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djurstudier med en fullstandigt dédlig dos av viruset férvantas antikroppsnivdn hos ménniskor efter
vaccination med Zabdeno och Mvabea leda till en éverlevnad pa omkring 53 procent vid infektion med
en fullstandigt doédlig dos. Metoden som anvénts i djurstudier resulterar dock i svarare infektioner &n
naturliga infektioner hos manniskor. Aven om vaccinationskuren kan skydda mot ebolavirussjukdom &r
skyddets grad och varaktighet annu inte kdnd och féretaget kommer att lIagga fram ytterligare data.

Vilka ar riskerna med Mvabea?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Mvabea (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r smarta, varme och svullnad pd injektionsstéllet, trétthet, muskelsmérta och ledsmaérta.

Hos barn och ungdomar i aldern 1-17 &r ar de vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos fler &n 1
av 10 anvéndare) smaérta pa injektionsstallet och trétthet.

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Mvabea finns i bipacksedeln.
Varfor ar Mvabea godkant i EU?

Mvabea, som ges med Zabdeno som en del av en vaccinationskur i tva doser, utléser ett immunsvar
som kan skydda mot ebolavirussjukdom. Aven om graden och varaktigheten av skyddet mot viruset
annu inte faststallts fann Europeiska lakemedelsmyndigheten att vaccinets férdelar kan vara av mycket
stor betydelse for att bidra till att kontrollera utbrott och férhindra dodsfall. Nar det galler sakerheten
ar de flesta biverkningar lindriga till mattliga och kortvariga. Myndigheten fann déarfor att fordelarna
med Mvabea ar storre an riskerna och att Mvabea kan godkannas for anvandning i EU.

Mvabea har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte har
varit méjligt att fa fullstéandig information om Mvabea av vetenskapliga och etiska skal. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och uppdatera
denna sammanfattning nar det behdvs.

Vilken information om Mvabea saknas for narvarande?

Eftersom Mvabea har godkants enligt reglerna om godkannande i undantagsfall ska féretaget som
marknadsfér Mvabea varje &r ldmna en uppdatering om insamlingen av data om vaccinationskurens
effekt i den avsedda befolkningen.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Mvabea?

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

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for [dkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Mvabea utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Mvabea

Mer information om Mvabea finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea. Mer information om Zabdeno finns ocksd pd EMA:s
webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno.
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