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Ervebo: ensimmainen rokote Ebolaan
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Artikkelia on pdivitetty 5.3.2020 ehdollista myyntilupaa kdsittelevin kappaleen osalta.

Ebola Zaire -rokote (rVSVAG-ZEBOV-GP, eldvé), Ervebo-injektioneste, liuos, Merck Sharp & Dohme B.V.

Ervebo on ensimmaiinen ebolatautia vastaan kehitetty rokote. Sen kaytto ei kuitenkaan
vihennd muiden ebolatartunnan ehkaisytoimenpiteiden tarvetta. WHO on kesalld 2019
julistanut, etta ebolaepidemia on kansainvilinen kansanterveysuhka.

Ebola on viruksen aiheuttama verenvuotokuume, joka johtaa usein kuolemaan. Ebolaa esiintyy epidemioina Afrikan maissa.

WHO on kesalld 2019 julistanut, ettd ebolaepidemia on kansainvilinen kansanterveysuhka.

Ervebo on ensimmadinen rokote, joka on kehitetty ebolaa vastaan. Ervebo on tarkoitettu 18 vuotta tayttineille aikuisille
suojaamaan Zaire-ebolaviruksen aiheuttamalta ebolataudilta. Ervebo-rokote annetaan injektiona lihakseen ja rokotteen

antajan tulee olla koulutettu terveydenhuollon tyontekija.

Ladkevalmiste on saanut ehdollisen myyntiluvan Euroopan lddkevirastolta. Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta odotetaan
uutta tietoa. Euroopan ladkevirasto arvioi viahintdaan kerran vuodessa ladkevalmistetta koskevat uudet tiedot, ja tarvittaessa

tama valmisteyhteenveto pdivitetddn.

Farmakologia ja teho

Ervebo sisdltdd heikennettyd vesikulaarinen stomatiitti -virusta, jota on muutettu siten, ettd se sisdltdd Zaire-ebolaviruksen

proteiinia.
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Ervebon kliiniseen kehitysohjelmaan kuului neljd vaiheen 2/3 kliinistd tutkimusta. Kaikissa tutkimuksissa tutkittavat saivat

yhden rokoteannoksen.

Ervebon kliininen teho osoitettiin vaiheen 3 avoimessa, ryvassatunnaistetussa kehdrokotusmenetelmaélld tehdyssa

tutkimuksessa, jossa arvioitiin Ervebo-rokotteen tehoa ja turvallisuutta Guineassa ebolaepidemian aikaan.

Tutkimuksessa oli mukana 9 096 tutkittavaa, joiden katsottiin olevan laboratoriotutkimuksin varmistetun ensimmaéisen
ebolatautitapauksen ldhikontakteja tai kontaktin kontakteja. Heille annettiin kerta-annos Erveboa heti alistuksen jalkeen tai

21 vuorokauden kuluttua.

Rokotteen tehoa mitattiin vertaamalla ryhmissd 10 tai 31 vuorokautta rokotuksen jalkeen ilmaantuneiden tapausten maaraa.
Rokotetuista sai rokotuksen heti 2 108 henkil6a, ja heistd kenelldkddn ei todettu ebolatautia 10-31 vuorokautta rokotuksen

jalkeen. Myohemmin rokotuksen saaneista, joita oli 1 429 henkil6d, sairastui kymmenen 31 pdivan kuluessa rokotuksesta.

Ervebon immunogeenisuutta on arvioitu kolmessa tutkimuksessa, ja niihin kuuluvat puhdistetulle Kikwit ZEBOV GP:lle
spesifisen sitoutuvan immunoglobuliini G:n (IgG) maarittdminen validoidulla GP-ELISA-testilld ja rokoteviruksen validoitu
neutralointi PRNT-testilld (plaque reduction neutralization test). GP-ELISA- ja PRNT-testin geometriset keskiarvotitterit

(GMT) nousivat rokotuksen jalkeen rokotusta edeltdneistd arvoista.

Yli 93,8 % rokotetuista taytti seerumivasteen kriteerit (> 2-kertainen nousu ldhtotasosta ja > 200 EU/ml milloin tahansa
rokotuksen jalkeen) GP-ELISA-testissd, ja yli 80,4 % tutkittavista tdytti seerumivasteen kriteerit (> 4 kertainen nousu
ldhtotasosta milloin tahansa rokotuksen jdlkeen) PRNT-testissa. Yli 80,1 % rokotetuista taytti seerumivasteen kriteerit GP-
ELISA-testissd ja yli 63,5 % PRNT-testissd vield 12 kuukauden kuluttua. Immunogeenisuustutkimusten tulosten kliinista

merkitystd ei vield tiedeta.

Haittavaikutukset

Anafylaksiaa raportoitiin kliinisissd tutkimuksissa hyvin harvoin (0,006 %). Yleisimmat pistoskohdan haittavaikutukset olivat

kipu, turvotus ja punoitus.

Yleisimmait Ervebo-rokotuksen jialkeen raportoidut systeemiset haittavaikutukset olivat: paansarky (36,9 %), kuume (34,3 %),
lihaskipu (32,5 %), vasymys (18,5 %), nivelkipu (17,1 %), pahoinvointi (8,0 %), vilunvaristykset (6,3 %), niveltulehdus (3,7 %),
ihottuma (3,6 %), liikahikoilu (3,2 %) ja vatsakipu (1,4 %). Néitd haittavaikutuksia raportoitiin yleensd 7 vuorokauden

kuluessa rokotuksesta, ne olivat lievid tai kohtalaisia ja kestivit alle viikon.

Niveltulehduksen oireet ilmenivét keskiméarin 10-12 vuorokauden kuluessa ja esiintymistiheys vaihteli 0 %:sta 23,5 %:iin.
Useimmat niveltulehdusreaktiot olivat lievia tai kohtalaisia ja oireiden kesto oli keskimaarin 2-81,5 vuorokautta (mediaani) ja
enintddn 330 vuorokautta. Vaiheen 1 tutkimuksessa, jossa niveltulehduksen esiintymistiheys oli suurin, 6 potilaalla niista
24:std (25 %), jotka raportoivat niveltulehduksen oireita rokotuksen jélkeen, niveloireet jatkuivat kaksi vuotta rokotuksen

jalkeen.

Pohdinta

Avaintutkimus osoitti, ettd Ervebo-rokote ehkiisi ebolatautia tehokkaasti aikuisilla, joilla oli tartuntariski epidemian aikana.
Suojavaikutuksen tasoon, kestoon ja tyyppiin liittyy silti edelleen epavarmuustekijoitd tutkimuksen metodologisten

rajoitusten ja tutkimuksen aikana esiintyneiden poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.
Vaikka ebolarokotteen kehittdminen on merkittévé edistysaskel, se ei vihennd muiden suojautumiskeinojen tarvetta.

Ervebo-rokotteen saaneiden on edelleen noudatettava varotoimia, joilla suojaudutaan ebolataudilta. Hoitotyontekijoiden ja

muiden Ervebo-rokotteen saaneiden ei pidd muuttaa turvalliseen pistostekniikkaan, hygieniaan ja henkilokohtaisten

epiillddn siti.
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