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Mvabea (MVA-BN-Filo, rekombinans)

A Mvabea-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(i gyégyszer a Mvabea és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Mvabea felnéttek és egy éves vagy id6sebb gyermekek Zaire ebolavirus éltal okozott Ebola-virus
betegség elleni aktiv immunizalasara alkalmazott vakcina, amelyet az oltasi rendnek megfeleléen a
Zabdeno nev(i masik Ebola-vakcinaval egytt alkalmaznak.

A Mvabea egy Vaccinia Ankara Bavarian Nordic nev( virust tartalmaz, amelyet Ugy mddositottak, hogy

sz

termelje. A moédositott Vaccinia Ankara Bavarian Nordic virus 6nmagaban nincs hatassal az emberre. A
Mvabea a virusoknak csak egy részét tartalmazza, és nem képes Ebola-virus betegséget okozni.

Hogyan kell alkalmazni a Mvabea-t?

A Mvabea csak receptre kaphatd, és kizardlag képzett egészségligyi dolgozé adhatja be. A Zabdeno-
injekcié beadasa utan korulbelll 8 héttel, egyetlen injekciéban kell beadni. Azoknak a személyeknek,
akiknél fennall az Ebola-virussal valo fert6z6dés kozvetlen kockazata, és tobb mint 4 honappal
korabban kaptdk meg a Zabdeno és a Mvabea injekciét, Zabdeno emlékeztetd oltds adhato.

Az injekciot a vall kornyéki izomzatba (deltaizom) vagy a combizomba kell beadni.
A Mvabea alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Mvabea?

A szervezetbe injekcidzva a Mvabea hatéanyaga a filoviridae csoport - amelybe a Zaire ebolavirus is
szervezet kés6bb érintkezésbe kerll a Zaire ebolavirussal, az immunrendszer felismeri a
virusfehérjéket és mar fel lesz készllve arra, hogy megtamadja a virust, ezaltal védelmet nyujt az
Ebola-virus altal okozott betegséggel szemben.
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Milyen elényei voltak a Mvabea alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Ot f8 vizsgalat igazolta, hogy a Mvabea Zabdeno-val egyiitt alkalmazva képes kivaltani a Zaire
ebolavirus elleni védettséget biztosité antitest-termelést. A vizsgalatokban 6sszesen 3585 feln6tt és
gyermek vett részt. A virus teljes, halalos dézisaval végzett allatkisérletek alapjan megallapithatd,
hogy a Zabdeno és Mvabea vakcina beadasat kovetéen embereknél kialakuld antitestszint varhatéan
korilbelll 53%-o0s tuléléshez vezetne, ha teljes, haldlos ddzissal fert6z6dnének meg. Az
allatkisérletekben alkalmazott modszer azonban az emberek természetes megfert6z6déséhez képest
sulyosabb fert6zést eredményez. Bar az oltasi rend védelmet nyujthat az Ebola-virus betegséggel
szemben, a védettség szintje és id6étartama még nem ismert, és a vallalat tovabbi adatokat fog
benydjtani.

Milyen kockazatokkal jar a Mvabea alkalmazasa?

A Mvabea felnétteknél megfigyelt leggyakoribb mellékhatasai (10 személy koziil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén fellép6 fajdalom, melegségérzés és duzzanat, a faradtsag,
az izomfajdalom és az izileti fajdalom.

Az 1 és betoltott 18. életév kozotti gyermekeknél és serdliléknél megfigyelt leggyakoribb
mellékhatasok (10 személy kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén fellép6
fajdalom és a faradsag.

A Mvabea alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték a Mvabea forgalomba hozatalat az EU-ban?

A 2 dodzisu oltasi rend keretében Zabdeno-val egyiitt alkalmazott Mvabea olyan immunvalaszt valt ki,
amely védelmet nyujthat az Ebola-virus betegséggel szemben. Bar a virussal szembeni védettség
szintjét és idétartamat még nem hataroztdk meg, az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség ugy vélte, hogy a
vakcina elényei nagyon jelent&sek lehetnek a jarvanyvédelem és a haldlozéas megel6zése
szempontjabdl. A biztonsagossagot illetéen a legtobb mellékhatds enyhe vagy kézepesen sulyos, és
rovid ideig tart. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Mvabea alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Mvabea forgalomba hozatalat ,kivételes kérilmények” kozott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy
tudomanyos és etikai okokbdl nem lehetett teljes kord informaciét gydljteni a Mvabea-rdl. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot, és sziikség esetén
aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidk varhatok még a Mvabea-val kapcsolatban?

Mivel a Mvabea forgalomba hozatalat kivételes kortlmények kozott engedélyezték, a Mvabea-t
forgalmazo vallalat évente jelentést fog benyujtani a célpopulaciéban alkalmazott oltasi rend
hatdsossagara vonatkozé adatok gy(jtésére vonatkozoan.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mvabea biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Mvabea biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.
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A Mvabea alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Mvabea alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Mvabea-val kapcsolatos egyéb informacioé

A Mvabea-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea. A Zabdeno-val kapcsolatban tovabbi informacio az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno.
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