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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 28 czerwca 2022 r. w sprawie
przegladu danych Europejskiej Agencji Lekow dotyczacego
rozszerzenia zakresu stosowania szczepionki Imvanex przeciw
ospie prawdziwej o ochrone ludzi przed zachorowaniem na ospe
malpia.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 28 czerwca 2022 r. w sprawie przegladu danych
Europejskiej Agencji Lekow dotyczacego rozszerzenia zakresu stosowania szczepionki
Imvanex przeciw ospie prawdziwej o ochrone ludzi przed zachorowaniem na ospe malpia.

Komitet ds. Lekéw Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) rozpoczat
przeglad danych w celu rozszerzenia zakresu stosowania szczepionki Imvanex przeciwko ospie
prawdziwej o ochrone ludzi przed ospa malpia.

Szczepionka Imvanex jest obecnie dopuszczona do obrotu w UE w celu zapobiegania ospie
prawdziwej u oséb dorostych. Zawiera ona zywa, zmodyfikowana postac¢ krowianki, zwang ,wirusem
krowianki Ankara”, spokrewnionego z wirusem ospy prawdziwej.. Jest ona réwniez uwazana za
potencjalna szczepionke przeciwko ospie matpiej ze wzgledu na podobiennstwo miedzy wirusem ospy
matpiej a wirusem ospy prawdziwej.

Decyzja o rozpoczeciu tego przegladu opiera sie na wynikach badan laboratoryjnych (dane
niekliniczne) sugerujacych, Ze szczepionka powoduje wytwarzanie przeciwcial skierowanych
przeciwko wirusowi ospy malpiej i moze pomdéc w ochronie przed choroba.

Dostawy szczepionki Imvanex w UE sa obecnie bardzo ograniczone. Imvanex jest sprzedawany w
Stanach Zjednoczonych pod nazwa Jynneos, gdzie jest dopuszczony do stosowania w profilaktyce
ospy matpiej i ospy prawdziwej.

Biorac pod uwage ograniczona dostepnos¢ preparatu Imvanex, dzialajaca w ramach Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) Grupa Zadaniowa ds. Sytuacji Nadzwyczajnych (ETF) zalecila, aby preparat
Jynneos mogt by¢ stosowany w celu zapewnienia ochrony przed zachorowaniem na ospe matpia w
panstwach Unii Europejskiej. Grupa zadaniowa wydala zalecenie, aby wesprze¢ wladze krajowe,
ktére moga zdecydowac sie na tymczasowy import preparatu Jynneos z USA w zwigzku z rosnaca
liczba zakazen w krajach Unii Europejskiej.

Grupa Zadaniowa ds. Sytuacji Nadzwyczajnych (ETF) zwroécila uwage na wniosek amerykanskiej
Agenciji Zywnosci i Lekéw (FDA), ze o skutecznosci szczepionki Jynneos w zapobieganiu chorobie
wywolanej przez malpia ospe mozna wnioskowa¢ na podstawie reakcji przeciwcial na wirusa
szczepionki w badaniach klinicznych.

Ponadto badania na zwierzetach, w tym u ssakéw z rzedu naczelnych, wykazaly, ze szczepionka
chronita osobniki narazone na kontakt z wirusem ospy matpiej i wzmacniata istniejaca wczesniej
odpornos¢ wywolana przez wczesniejsze generacje szczepionek przeciwko ospie prawdziwej.
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Najczesciej zglaszane dzialania niepozadane zwigzane =ze szczepionka Jynneos to bdl,
zaczerwienienie, obrzek, swedzenie i stwardnienie w miejscu wstrzykniecia, bl miesni, bol glowy i
zmeczenie.

Europejska Fundacja na rzecz Poprawy Warunkéw Zycia (EFK) udzielita porady w zwigzku z
pojawieniem sie ogniska ospy malpiej w wielu krajach Unii Europejskiej w ramach swoich dziatan
na wypadek sytuacji kryzysowych, ktore obejmuja wsparcie dziatan regulacyjnych i ocen
zwigzanych z produktami.

Szczepionka Jynneos/Imvanex ma przygotowa¢ organizm do obrony przed zakazeniem wirusem
ospy prawdziwej i ospy malpiej. Zawiera ona zmodyfikowana posta¢ wirusa krowianki, zwana
»wirusem krowianki Ankara”, spokrewnionego z wirusem ospy prawdziwej. i wirusem ospy malpiej,
ale nie wywotluje choroby u ludzi i nie moze sie replikowa¢ (rozmnaza¢) w komoérkach ludzkich. Ze
wzgledu na podobienstwo miedzy wirusem ospy prawdziwej a wirusem ospy matpiej, oczekuje sie,
ze przeciwciata wytworzone przeciwko nim beda réwniez chroni¢ przed ospa malpia.

Gdy osoba otrzymuje szczepionke, uktad odpornosciowy rozpoznaje wirusa w szczepionce jako
"obcego" i wytwarza przeciw niemu przeciwciata. Gdy dana osoba ponownie zetknie sie z tym lub
podobnym wirusem, przeciwciata te wraz z innymi sktadnikami uktadu odpornosciowego beda w
stanie zabi¢ wirusy i poméc w ochronie przed choroba.

Wiecej informacji na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/monkeypox-ema-starts-
review-imvanex [1]
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