Grupul operativ de urgenta al EMA recomanda utilizarea intradermica a
Imvanex / Jynneos impotriva variolei maimutei

https://www.ema.europa.eu/en/news/emas-emergency-task-force-advises-intradermal-use-
imvanex-jynneos-against-monkeypox
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Grupul operativ de urgenta (ETF) al EMA a evaluat datele privind vaccinul impotriva variolei
maimutei Imvanex?, utilizat ca injectie intradermici (administrat chiar sub stratul superior al
pielii).

Vaccinul este autorizat numai pentru administrare subcutanata (injectare sub piele). Cu toate
acestea, atunci cand se administreaza intradermic, poate fi utilizatd o doza mai mica de vaccin.

Avéand n vedere oferta de vaccin limitata in prezent, aceasta inseamna ca mai multi oameni
pot fi vaccinati.

ETF a analizat datele dintr-un studiu clinic? care a implicat aproximativ 500 de adulti, care a
comparat vaccinul administrat fie intradermic, fie subcutanat, ca 2 doze cu un interval de 4
saptamani intre doze. Persoanelor care au primit vaccinul intradermic li s-a administrat o
cincime (0,1 ml) din doza subcutanata (0,5 ml), dar au produs niveluri similare de anticorpi cu
cei care au primit doza subcutanatd mai mare.

ETF a avertizat ca exista un risc mai mare de reactii locale (de exemplu, roseata de lunga durata
si Ingrosare sau decolorare a pielii) dupd injectiile intradermice.

ETF a remarcat ca nu existd informatii disponibile cu privire la numarul maxim de doze de 0,1
ml care pot fi extrase din forma farmaceutica autorizata (suspensie de 0,5 ml) si a recomandat
utilizarea de seringi cu spatiu mort redus pentru a optimiza numarul de doze care pot fi extrase.
ETF a subliniat, de asemenea, importanta administrarii corecte a injectiilor intradermice,
recomandand ca numai profesionistii din domeniul sanatatii cu experienta in administrarea de
injectii intradermice sd administreze vaccinul in acest fel. Informatii suplimentare pentru
profesionistii. = din  domeniul  sdnatitii  sunt incluse In  declaratia  ETF
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/considerations-posology-use-vaccine-
Jynneos/imvanex-mva-bn-against-monkeypox_en.pdf).

Luéand in considerare toate aceste consideratii, autoritatile nationale pot decide, ca masura
temporard, utilizarea Imvanex ca injectie intradermica la o dozd mai mica pentru a proteja
persoanele expuse riscului in timpul epidemiei actuale de variola a maimutei, cand furnizarea
de vaccin rdmane limitata.

Imvanex a fost autorizat pentru prima datad in circumstante exceptionale in 2013 pentru
protectia impotriva variolei. In urma unei cereri de extindere a utilizarii, a fost autorizat pentru
protejarea impotriva bolii variola maimutei la 22 iulie 2022.

Recomandarea ETF a fost emisa pentru a aborda epidemia de variola a maimutei in mai multe
tari UE, in contextul activitdtilor sale de raspuns in situatii de urgentd de sanatate publica, care
includ oferirea de recomandari pentru a sprijini activitatile de reglementare si evaluarile legate
de medicamente.
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Mai multe despre medicament

Imvanex pregateste organismul sa se apere impotriva infectiei cu virusurile variolei (smallpox),
variola maimuteli si vaccinia. Contine o forma atenuata a virusului vaccinia numita ,,virusul
vaccinia modificat Ankara” (MVVA), care este strans legatd de virusurile variolei si ale
variolei maimutei, dar nu provoaca boli la oameni si nu se poate reproduce in celulele umane.
Datoritd asemanarii dintre aceste virusuri si MVVA, se asteapta ca anticorpii produsi impotriva
MVVA, impreuna cu alte componente ale sistemului imunitar, sd protejeze Impotriva variolei
maimutei, variolei si a bolii cauzate de virusul vaccinia.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar recunoaste virusul din vaccin
ca fiind ,,strain” si produce anticorpi Impotriva acestuia. Atunci cand persoana respectiva intra
mai tarziu in contact cu virusuri similare, anticorpii si alte componente ale sistemului imunitar
vor putea ucide acele virusuri si vor ajuta la protejarea impotriva bolilor.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru Imvanex este Bavarian Nordic A/S.

Mai multe despre variola maimutei

Variola maimutei este o boald rara cauzatid de infectia cu virusul variolei maimutei, care
provoaca simptome similare cu cele ale variolei. Variola maimutei incepe cu febra, dureri de
cap, dureri musculare, epuizare si umflarea ganglionilor limfatici. O eruptie cutanatd se
dezvolta de obicei la una pana la trei zile dupa debutul febrei, aparand pentru prima data pe
fata si raspandindu-se in alte parti ale corpului, inclusiv miini si picioare.

Variola maimutei poate fi fatala, chiar daca este de obicei mai usoara decat variola. Se transmite
oamenilor de la diferite animale sdlbatice, cum ar fi rozatoarele si primatele, dar poate fi
transmisa si intre oameni in urma contactului direct sau indirect. Focarele actuale raportate din
mai 2022 sunt primele raportate in afara Africii, fard legaturi cu zonele endemice. La 23 1ulie
2022, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a declarat epidemia de variola a maimutei o
urgenta de sandtate publica de interes international.
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