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EMA, 18 octombrie 2019

COMUNICAT DE PRESA
referitor la recomandarea Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) de acordare a
autorizatiei conditionate de punere pe piata pentru primul vaccin indicat in protejarea
impotriva infectiei cu virusul Ebola

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) a recomandat acordarea
autorizatiei conditionate de punere pe piatd in Uniunea Europeanda a vaccinului Ervebo
(rVSVAG-ZEBOV-GP), primul vaccin indicat pentru imunizarea activd a persoanelor in
varstd de 18 ani si peste aflate 1n situatie de risc de infectie cu virusul Ebola.

,JAstfel s-a facut un pas important in directia usurarii poverii pentru sanatatea publica pe
care o reprezintd aceasta boala mortala”, a declarat Prof. Guido Rasi, directorul executiv al
EMA. ,,Recomandarea formulata de CHMP constituie rezultatul multor ani de eforturi de
colaborare la nivel mondial pentru identificarea si dezvoltarea de noi medicamente si vaccinuri
impotriva virusului Ebola. Autoritatile de sanatate publica din tarile afectate de infectia
provocatd de virusul Ebola au nevoie de medicamente sigure si eficace care sa le permita o
reactie energica la situatii de epidemie si sa salveze vieti.”

Desi o boali rara, infectia cu virusul Ebola este grava si se finalizeaza adesea cu deces. In
epidemiile anterioare, Tn randul pacientilor care contractasera boala, s-a inregistrat o rata de
mortalitate de 25% - 90%. 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) se afla in plind campanie de combatere a unei epidemii
cu infectia cauzatd de virusul Ebola Zaire, declarata situatie de urgenta de sanatate publica
internationald de citre Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) in luna iulie 2019. in actuala
pandemie, in RDC s-au inregistrat pana in prezent peste 3.000 de persoane infectate cu acest
virus, dintre care aproximativ 67% au decedat.

Ervebo este un vaccin obtinut prin inginerie genetica, Viu atenuat si apt de replicare. Datele
obtinute din studiile clinice si programele de tratament de ultima instantd au demonstrat
capacitatea vaccinului Ervebo de a asigura protectie la om impotriva contractarii infectiei cu
virusul Ebola, dupa administrarea unei singure doze.

Dezvoltarea clinica a vaccinului Ervebo a Tnceput ca raspuns la epidemia de infectie cu
virusul Ebola din anii 2014-2016 si s-a desfasurat Tn cadrul cooperarii intre partile interesate
din domeniul sanatatii publice, inclusiv institute nationale de sanatate, ministere ale sanatatii
din tari precum Guineea si RDC, OMS, Centrele SUA pentru controlul si prevenirea bolilor,
Agentia de Sandtate Publica din Canada, Médecins Sans Frontieres si altele.

In contextul epidemic actual cu infectia Ebola din RDC, vaccinul este utilizat in cadrul unui
protocol pentru acces extins sau al unor ,,programe de tratament de ultima instanta”, instituite
n scopul protejarii, conform unei strategii de vaccinare asa-numit ,,inelare”, a persoanelor cu
cel mai mare risc de infectie, precum profesionistii din domeniul sanatatii sau persoanele care
au intrat in contact cu pacienti infectati ori contacti ai contactilor.



Vaccinul Ervebo a fost testat la aproximativ 16.000 de indivizi implicati in mai multe studii
clinice desfasurate in Africa, Europa si Statele Unite si care au dovedit Siguranta,
imunogenitatea (capacitatea de inducere a raspunsului imunitar la virus) si eficacitatea
acestuia Tmpotriva virusului Ebola Zaire care a circulat in Africa de Vest in perioada 2014-
2016. Asa cum arati datele preliminare, acesta este eficace in epidemia actuala din RDC. Tn
prezent, pe baza Protocolului de acces extins, se desfasoara o actiune ampla de colectare de
date suplimentare privind eficacitatea si siguranta vaccinului, care trebuie incluse in rapoartele
de siguranta post-autorizare, aflate sub monitorizarea permanenta a EMA.

Autorizarea vaccinului Ervebo s-a realizat in cadrul Programului PRIlority MEdicines
(PRIME) al EMA, bazat pe interactiune sporita si dialog timpuriu in domeniul stiintific si de
reglementare cu dezvoltatorii de medicamente cu potential deosebit care vizeaza necesitati
medicale neacoperite.

Vaccinul Ervebo a fost declarat eligibil pentru includere in Programul PRIME 1n luna iunie
2016, cu indicatie de utilizare pentru imunizarea activa impotriva virusului Ebola

,,Opinia pozitivda a EMA privitoare la primul vaccin impotriva infectiei declansate de virusul
Ebola demonstreaza expertiza stiintifica din UE care poate fi mobilizatd pentru reducerea
impactului unor boli letale precum Ebola”, a declarat Harald Enzmann, presedintele CHMP.

Tn momentul de fata, Tn care nu exista terapii autorizate pentru combaterea infectiei Ebola,
EMA colaboreaza cu autoritatile de reglementare din intreaga lume Tn sprijinul Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS) si pentru consiliere cu privire la directii posibile de dezvoltare,
evaluare si autorizare a medicamentelor si vaccinurilor indicate pentru combaterea infectiei
Ebola.

Pe perioada de desfasurare a procesului de evaluare a cererii de autorizare a vaccinului
Ervebo, Agentia Europeana a colaborat cu OMS si agentiile nationale de reglementare africane
pentru accelerarea precalificarii de catre OMS si a autorizarii in térile in care vaccinul este cel
mai necesar. Totodata, reprezentantii EMA au purtat discutii cu OMS si partile interesate
privitor la proiectarea de studii clinice cu medicamente de investigatie clinicd pentru tratarea
bolii Ebola, in vederea colectarii de dovezi solide in sustinerea viitoarelor autorizari.

CHMP a acordat aviz pozitiv pentru autorizare conditionata de punere pe piata pentru
vaccinul Ervebo, in conditiile in care informatii suplimentare legate de procesul de fabricatie
nu pot fi transmise decéat in termen de cateva luni, aspect considerat adecvat avand in vedere
situatia actuala de urgenta de sanatate publica din RDC.

Opinia adoptata de CHMP privitoare la medicamentul Ervebo constituie o etapa
intermediara in procesul de punere a acestuia la dispozitia pacientului. In momentul de fata,
aceastd opinie urmeaza trimisd catre Comisia Europeand in vederea adoptarii unei decizii
privind acordarea autorizatiei de punere pe piata valabile la in Intreaga UE.

Note:

Solicitantul de autorizare pentru punere pe piatd pentru vaccinul Ervebo este compania
Merck Sharp & Dohme B.V.

Protocolul de acces extins este 0 modalitate de punere la dispozitia pacientilor cu necesitati
medicale neacoperite a unor medicamente cu potential terapeutic, neautorizate inca. Utilizarea
medicamentelor pe baza unui Protocol de acces extins impune instruirea profesionistilor din
domeniul sanatatii cu privire la bunele practici de studiu clinic si obtinerea consimtamantului
informat al pacientilor inainte de administrarea tratamentului.



