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Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea spre autorizare in Uniunea Europeani a unui nou
vaccin pentru prevenirea infectiei cu virusul Ebola

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) recomanda spre autorizare in Uniunea
Europeand un nou vaccin pentru prevenirea infectiei cu virusul Ebola (specia
ebolavirus Zair), care ofera imunizare activa pentru prevenirea infectiei cu virusul
Ebola la persoane cu varsta de un an si peste aceasta varsta.

Desi o boala rara, infectia cu virusul Ebola este grava si se finalizeaza adesea cu
deces. Tn epidemiile anterioare s-a inregistrat decesul a 25% - 90% dintre pacientii
care contractasera boala. Cea mai mare epidemie de pana in prezent, soldata cu peste
11.000 de decese, s-a desfasurat in Africa de Vest intre anii 2014-2016. La momentul
actual, Republica Democrata Congo (RDC) este in plind campanie de combatere a
unei epidemii cu infectia Ebola, declarata situatie de urgenta de sanatate publica
internationald de catre Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) in luna iulie 2019.
Tn actuala pandemie, in RDC s-au Tnregistrat pana in prezent peste 3.400 de persoane
infectate cu acest virus, dintre care aproximativ 67% au decedat.

Recomandarea de autorizare de punere pe piata pentru noul vaccin urmeaza
autorizarii primului vaccin pentru prevenirea infectiei cu virusul Ebola, din luna
noiembrie 2019. Noul vaccin Ebola consta din doua componente, Zabdeno
(Ad26.ZEBOV) si Mvabea (MVA-BN-Filo). Primul se administreaza vaccinul
Zabdeno, Mvabea administrandu-se la interval de aproximativ opt saptamani, ca
rapel.

In aceste conditii, schema profilactica respectiva alcatuita din 2 doze nu este
adecvata ca raspuns la situatii de epidemie, care impun asigurarea imediata de
protectie. Drept urmare, ca masura de precautie, se recomanda ca, la persoanele cu
risc iminent de expunere la infectia cu virusul Ebola, cum sunt, de exemplu,



profesionistii din domeniul sanatatii precum si persoanele care locuiesc sau
calatoresc 1n zone aflate 1n aria de epidemie activa cu infectia Ebola si la care schema
de vaccinare primara cu vaccinul Zabdeno si apoi cu vaccinul Mvabea, ca a doua
doza s-a administrat cu mai mult de patru luni Tnainte, se recomanda administrarea
unui rapel cu vaccinul Zabdeno.

Capacitatea de declansare a raspunsului sistemului imunitar la virus dupa
vaccinarea cu vaccinurile Zabdeno si Mvabea a fost studiata in cadrul a cinci studii
clinice efectuate in Europa, Africa si SUA, la un numar de 3.367 de participanti
adulti, adolescenti si copii, studii care au demonstrat siguranta si eficacitatea acestei
scheme de vaccinare pentru inducerea raspunsului imunitar Tmpotriva virusului
Ebola. Datele privind eficacitatea la om au fost extrapolate din studii efectuate la
animale, insa gradul de protectie asigurat de aceasta schema de vaccinare nu se
cunoaste exact.

Cele mai frecvente reactii adverse constatate la participantii la studiile clinice au
fost reactiile la locul de injectare (durere, senzatie de caldura si tumefiere), oboseala,
cefalee (dureri de cap), mialgii (dureri musculare), artralgii (dureri articulare) si
frisoane.

Tn prezent, in RDC se desfasoara un studiu observational pentru colectarea de date
de eficacitate, ale carui rezultate, alaturi de rezultatele altor studii, urmeaza incluse
in rapoartele de siguranta post-autorizare aflate in analiza permanenta a EMA.

Intrucat protectia impotriva infectiei cu virusul Ebola este considerata de interes
major pentru sanatatea publica, pentru evaluarea vaccinurilor Zabdeno si Mvabea s-
a recurs la mecanismul EMA de evaluare accelerata, instrument conceput in scopul
accesului mai rapid al pacientilor la noi medicamente Tn caz de necesitate medicala
neacoperita.

Tn prezent, dat fiind faptul ca, pentru tratarea infectiei cu virusul Ebola nu exista
terapii autorizate, EMA colaboreaza cu autoritatile internationale de reglementare in
vederea sprijinirii OMS si asigurarii de consiliere cu privire la posibile modalitati de
dezvoltare, evaluare si autorizare de medicamente si vaccinuri pentru combaterea
Ebola.

In conditiile in care solicitantul a demonstrat imposibilitatea efectudrii, chiar si
post-autorizare, a unui studiu controlat randomizat generator de date clinice
cuprinzatoare privind eficacitatea noului vaccin in ceea ce priveste prevenirea
infectiei cu virusul Ebola, fapt considerat acceptabil avand in vedere actuala



epidemie de infectie cu virusul Ebola si ratele ridicate de mortalitate Tnregistrate in
RDC, pentru vaccinurile Zabdeno si Mvabea s-a formulat aviz pozitiv de acordare a
autorizatiel de punere pe piata in conditii exceptionale.

Opinia adoptatd de CHMP privitoare la vaccinurile Zabdeno si Mvabea constituie
o etapa intermediara in procesul de punere a acestuia la dispozitia pacientului. in
cele ce urmeaza, avizul CHMP va fi transmis Comisiei Europene in vederea
adoptdrii unei decizii privind acordarea autorizatiei de punere pe piata valabile la in
intreaga UE. Odata acordata aceastd autorizatie, la nivelul fiecarui stat membru se
vor lua deciziile privind pretul si rambursarea, pe baza rolului potential/utilizarii
medicamentului in contextul sistemului national de sanatate al tarii respective.

Note

Solicitantul de autorizare pentru punere pe piata a vaccinurilor Zabdeno si Mvabea
este compania Janssen-Cilag International N.V.

La prima vaccinare, se administreaza o doza de vaccin Zabdeno.

La cea de a doua vaccinare, administrata la interval de aproximativ opt saptdmani
dupa prima vaccinare cu vaccinul Zabdeno, se administreaza o doza de vaccin
Mvabea.



