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Zabdeno (Ad26.ZEBOV-GP, recombinat)

Prezentare generala a Zabdeno si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Zabdeno si pentru ce se utilizeaza?

Zabdeno este un vaccin care protejeaza adultii, adolescentii si copiii cu varsta de cel putin 1 an
impotriva bolii virale Ebola cauzate de virusul Ebola Zair. Se utilizeaza impreuna cu alt vaccin impotriva
virusului Ebola numit Mvabea, ca parte a unei scheme de vaccinare.

Zabdeno contine un virus numit adenovirus, care a fost modificat pentru a permite producerea unei
proteine din virusul Ebola Zair. Adenovirusul ca atare nu are niciun efect asupra oamenilor. Zabdeno
contine doar o mica parte din virusul Ebola Zair si nu poate cauza boala virala Ebola.

Cum se utilizeaza Zabdeno?

Zabdeno se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si se administreaza de un cadru
medical instruit in acest sens. Se administreaza sub forma de injectie unica, urmata de o injectie cu
Mvabea dupad aproximativ 8 sdptamani. Se poate administra o doza de rapel cu Zabdeno la persoanele
cu risc iminent de contractare a virusului Ebola si care au primit injectiile cu Zabdeno si Mvabea cu mai
mult de 4 luni in urma.

Injectiile se administreaza in muschiul de la nivelul umarului (deltoid) sau in muschiul coapsei.
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zabdeno, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zabdeno?

Substanta activa din Zabdeno va determina producerea unei proteine virale prezente in virusul Ebola
Zair. Cand o persoana este vaccinata, proteina virala declanseaza un raspuns imunitar. Ulterior, daca
persoana intra in contact cu virusul propriu-zis, sistemul imunitar recunoaste proteinele virale si este
pregatit sa atace virusul, protejand astfel persoana impotriva bolii virale Ebola.

Ce beneficii a prezentat Zabdeno pe parcursul studiilor?

Cinci studii principale au aratat ca Zabdeno, administrat in asociere cu Mvabea, poate declansa
productia de anticorpi care pot sa ofere protectie impotriva virusului Ebola Zair. Studiile au cuprins in
total 3 585 de adulti, adolescenti si copii. Pe baza studiilor la animale cu o doza letala completa de
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virus, nivelul de anticorpi generat la om in urma vaccinarii cu Zabdeno si Mvabea ar trebui sa duca la o
rata de supravietuire de aproximativ 53 % in cazul infectiei cu o doza letala completa. Metoda utilizata
in studiile la animale produce insa o infectie mai severa decat infectia naturald la om. Desi schema de
vaccinare poate oferi protectie impotriva bolii provocate de virusul Ebola, nivelul si durata protectiei nu
sunt cunoscute incd, iar compania va furniza date suplimentare.

Care sunt riscurile asociate cu Zabdeno?

La adulti, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zabdeno (care pot afecta mai mult de
1 persoana din 10) sunt durere, caldura si umflare la locul injectarii, oboseald, dureri de cap, dureri
musculare, dureri articulare si frisoane.

La adolescenti si copii cu varste cuprinse intre 1 an si 17 ani, cele mai frecvente reactii adverse (care
pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt durere la locul injectarii, oboseald, scaderea activitatii,
scaderea poftei de mancare si iritabilitate.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zabdeno, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Zabdeno in UE?

Zabdeno, utilizat in asociere cu Mvabea ca parte a unei scheme de vaccinare cu 2 doze, declanseaza
un raspuns imunitar care poate oferi protectie impotriva bolii virale Ebola. Desi nivelul si durata
protectiei impotriva virusului nu au fost inca stabilite, Agentia Europeana pentru Medicamente a
considerat ca beneficiile vaccinului pot fi de mare importanta pentru a contribui la combaterea unei
epidemii si la prevenirea decesului. In ceea ce priveste siguranta, majoritatea reactiilor adverse sunt
usoare sau moderate ca severitate si de scurta durata. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile
Zabdeno sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.

Zabdeno a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din motive etice si stiintifice,
nu s-au putut obtine informatii complete despre Zabdeno. In fiecare an, agentia va analiza informatiile
nou aparute, iar aceasta prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Zabdeno?

Avand in vedere ca Zabdeno a fost autorizat in conditii exceptionale, compania care comercializeaza
Zabdeno va furniza anual o actualizare a colectiei de date despre eficacitatea schemei de vaccinare la
populatia vizata.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zabdeno?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zabdeno, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zabdeno sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Zabdeno sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Zabdeno

Informatii suplimentare cu privire la Zabdeno sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Zabdeno. Informatii suplimentare cu privire la Mvabea sunt
disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mvabea.
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