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Imvanex (virus vaccinia Ankara viu, modificat)
Prezentare generala a Imvanex si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Imvanex si pentru ce se utilizeaza?

Imvanex este un vaccin care se utilizeaza pentru protejarea impotriva variolei la adulti. Vaccinul
contine o forma atenuata (slabita) a virusului vaccinia, numit ,virusul vaccinia modificat Ankara”, care
este inrudit cu virusul variolei.

Variola a fost declarata eradicata oficial in 1980, ultimul caz cunoscut al bolii aparand in 1977. Acest
vaccin se utilizeaza atunci cand este necesara protectia impotriva variolei, conform recomandarilor
oficiale.

Imvanex poate fi folosit si pentru protejarea adultilor impotriva variolei maimutei si a bolii cauzate de
virusul vaccinia.

Cum se utilizeaza Imvanex?

Imvanex se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele), de preferat in partea superioara a
bratului. Persoanelor care nu au fost vaccinate in trecut impotriva variolei, a variolei maimutei sau a
bolii cauzate de virusul vaccinia trebuie sa li se administreze doua doze de 0,5 ml, a doua doza fiind
administrata la cel putin 28 de zile dupa prima.

Daca se considera necesara o doza de rapel la persoanele vaccinate anterior, trebuie administrata o
singura doza de 0,5 ml. Persoanelor cu un sistem imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului) slabit, care au nevoie de o doza de rapel, trebuie sa li se administreze doua doze, a doua
doza fiind administrata la cel putin 28 de zile dupa prima.

Vaccinul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Imvanex, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Imvanex?

Vaccinurile actioneaza pregatind organismul sa se apere impotriva unei boli. Dupa ce unei persoane i
se administreaza vaccinul, sistemul imunitar recunoaste virusul din vaccin drept ,strdin” si produce
anticorpi impotriva lui. Cand persoana intra din nou in contact cu virusuri similare, acesti anticorpi,
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fmpreuna cu alte componente ale sistemului imunitar, vor putea sa omoare virusurile, contribuind
astfel la protectia impotriva bolii.

Imvanex pregateste organismul sa se apere impotriva infectiei cu virusul variolei (varsat), virusul
variolei maimutei si virusul vaccinia. Acesta contine o forma atenuata a virusului vaccinia numita
»Virusul vaccinia modificat Ankara”, un virus care este strans legat de virusurile variolei si variolei
maimutei, dar nu produce boala la om si nu se poate reproduce in celule umane. Din cauza asemanarii
dintre virusul din Imvanex si aceste virusuri, este de asteptat ca anticorpii produsi impotriva lui sa
asigure protectie impotriva variolei maimutei, variolei si vaccinia.

Ce beneficii a prezentat Imvanex pe parcursul studiilor?

Studiile au aratat ca Imvanex este eficace in declansarea productiei de anticorpi la un nivel despre care
se preconizeaza ca va asigura protectia impotriva variolei.

Au fost efectuate cinci studii principale. Studiile au cuprins peste 2 000 de adulti, inclusiv pacienti cu
HIV si dermatita atopica (o afectiune cutanata cu mancarimi, produsa de un sistem imunitar
hiperactiv) si persoane vaccinate in trecut impotriva variolei. Doua dintre studii au urmarit in mod
special eficacitatea Imvanex ca doza de rapel. Un studiu ulterior, efectuat la 433 de persoane care nu
mai fusesera vaccinate anterior, a constatat ca nivelul anticorpilor de protectie dupa vaccinarea cu
Imvanex era cel putin la fel de ridicat ca in cazul unui vaccin conventional impotriva variolei. inc nu
se stie cat timp dureaza protectia.

Datele obtinute din mai multe studii la animale au demonstrat protectia impotriva variolei maimutei la
primatele non-umane vaccinate cu Imvanex, expuse apoi la virusul variolei maimutei.

Imvanex ar trebui sa ofere protectie si impotriva bolii cauzate de virusul vaccinia, deoarece vaccinul se
bazeaza pe o versiune modificata a virusului vaccinia.

Care sunt riscurile asociate cu Imvanex?

Reactiile adverse cele mai frecvente asociate cu Imvanex (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri de cap, greata, mialgie (dureri musculare), oboseala si reactii la locul injectarii (durere,
inrosire, umflare, induratie si mancarime).

Imvanex este contraindicat la pacientii care sunt hipersensibili (alergici) la substanta activa sau la
oricare dintre celelalte substante prezente in cantitati reziduale (foarte mici), cum sunt proteina din
pui, benzonaza si gentamicina.

Pentru lista completa de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Imvanex in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca Imvanex este eficace in declansarea productiei
de anticorpi impotriva variolei la un nivel care asigura o protectie cel putin la fel de mare ca vaccinurile
conventionale impotriva variolei. Virusul vaccinia din Imvanex nu se poate replica in celulele umane,
motiv pentru care este mai putin probabil sa produca reactii adverse, in comparatie cu vaccinurile
conventionale impotriva variolei. Prin urmare, Imvanex ar trebui sa aiba un efect benefic la pacientii
care nu pot fi vaccinati cu vaccinuri care contin virusuri in faza de replicare, cum sunt pacientii cu
sistem imunitar slabit.

Pentru prevenirea variolei maimutei, agentia a considerat ca eficacitatea Imvanex ar putea fi dedusa
din studiile la animale. in plus, datoritd asem&narii dintre virusul din Imvanex (,virusul vaccinia
modificat Ankara”) si virusurile variolei (varsat), variolei maimutei si vaccinia, este de asteptat ca
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anticorpii produsi impotriva acestuia sa asigure protectia impotriva variolei maimutei, variolei, precum
si Impotriva bolii cauzate de vaccinia. Profilul de siguranta al Imvanex se considera a fi favorabil,
persoanele vaccinate prezentand reactii adverse usoare pana la moderate. Prin urmare, agentia a
hotarat ca beneficiile Imvanex sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Imvanex a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-
au putut obtine informatii complete despre Imvanex. 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 Imvanex?

Avand in vedere ca Imvanex a fost autorizat in conditii exceptionale, compania care comercializeaza
Imvanex va furniza date privind beneficiile si riscurile vaccinului dintr-un studiu observational la
persoanele carora li se administreaza vaccinul, daca vreodata, in viitor, va exista un focar de variola.

De asemenea, compania va culege date dintr-un studiu observational care va fi efectuat in timpul
epidemiei continue de variola maimutei din Europa pentru a confirma eficacitatea vaccinului in ceea ce
priveste protectia impotriva variolei maimutei.

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

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

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

Alte informatii despre Imvanex

Imvanex a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 31 iulie 2013.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07.2022.
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