AV AP V4 7 7

EMA doporucila schvaleni vakciny Imvanex
[ oV 7/ 4 ° V4

proti opicim nestovicim
22.7.2022 - | Statni astav pro kontrolu léciv
Tato vakcina je v EU schvalena od roku 2013 pro prevenci (pravych) nestovic.
Obsahuje oslabenou formu viru vakcinie s nazvem ,modifikovany virus vakcinie Ankara’, ktery je
pribuzny viru pravych nestovic. Byla také povazovana za potencidlni vakcinu proti opi¢im nestovicim
kvuli podobnosti mezi virem opicich nestovic a virem (pravych) nestovic. Drzitelem rozhodnuti o
registraci je spolecnost Bavarian Nordic A/S.
Udaje ze studii

Vybor CHMP zalozil své doporuceni na tdajich z nékolika studii na zviratech, které prokazaly
ochranu proti viru opi¢ich nestovic u subhuméannich priméat ockovanych vakcinou Imvanex. Vybor
CHMP usoudil, ze z téchto studii Ize odvodit uc¢innost pripravku Imvanex také v prevenci
onemocnéni opicich nestovic u lidi.

K potvrzeni ucinnosti vakciny proti opi¢im nestovicim bude spole¢nost shromazdovat udaje z
pozorovaci studie, ktera bude provedena béhem probihajici epidemie opic¢ich nestovic v Evropé.

Bezpecnostni profil 1é¢ivého pripravku je priznivy, s mirnymi az stiedné zavaznymi nezadoucimi
ucinky a vybor CHMP dospél k zavéru, ze prinosy lé¢ivého pripravku prevysuji jeho rizika.

Kromé pouziti k prevenci opi¢ich nestovic vybor CHMP doporucil povolit pripravek Imvanex k
ochrané lidi pred onemocnénim zpusobenym virem vakcinie, které vede k priznakum podobnym, ale
mirnéj$im nez priznakum nestovic.

Kde najit dalsi informace

Informace o pripravku (souhrn tdaju o pripravku a pribalova informace) Imvanex budou brzy
aktualizovany a dostupné i z databaze 1é¢ivych piipravki SUKL.

Hodnotici zprava s podrobnostmi o hodnoceni vakciny Imvanex ze strany EMA bude zverejnéna na
webovych strankdch EMA.
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