Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 15.11.2024

Ervebo® (Wirkstoff: Ebola-Zaire-Impfstoff
(rVSVAG-ZEBOV-GP, lebend))

Zulassung in der Schweiz: 10.11.2021

Injektionslosung zur aktiven Immunisierung (Impfung) von Personen ab 18
Jahren zum Schutz vor der Ebola-Viruskrankheit (EVD), die durch das Zaire-

Ebola-Virus verursacht wird

Hinweise zur Zulassung

Ervebo enthalt den Wirkstoff Ebola-Zaire-
Impfstoff (rVSVAG-ZEBOV-GP, lebend).

Ervebo ist ein Impfstoff zur Vorbeugung der
Ebola-Virus-Krankheit (EVD), die durch das
Zaire-Ebola-Virus verursacht wird. Der Impf-
stoff ist fir Personen ab 18 Jahren zugelas-
sen.

Der Impfstoff enthalt ein lebendes, abge-
schwachtes Virus, das als Vesikulares-Stoma-
titis-Virus bezeichnet wird und welches ein
Protein des Ebola-Virus enthalt und so eine
Immunantwort im Korper auslost.

Die EVD ist eine schwere, oft tédlich verlau-
fende Krankheit. Die Ebolaviruskrankheit
kommt hauptsachlich bei Ausbrichen in
Zentral- und West-Afrika vor. Der Impfstoff
ist ein wichtiges Praventionsmittel fir Perso-
nen mit hohem Ansteckungsrisiko.

Swissmedic hat Ervebo gemass Artikel 13 des
Heilmittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das
bedeutet, dass das Arzneimittel bereits in ei-
nem anderen Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle zugelassen ist.

In diesem Fall berlcksichtigt Swissmedic die
Ergebnisse der von auslandischen Arzneimit-
tebehérden durchgeflihrten Prifungen, so-
fern bestimmte Anforderungen erfullt sind.
Es geht um PriGfungen zur Qualitat, Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels
und inwieweit die Ergebnisse fir die
Schweiz Ubernommen werden kénnen. Die
Berlcksichtigung der Ergebnisse auslandi-
scher Zulassungsverfahren soll dazu beitra-
gen, dass im Ausland bereits zugelassene
Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
figung stehen.

Fir die Zulassung von Ervebo in der Schweiz
hat Swissmedic die Begutachtung und den
Zulassungsentscheid der europaischen Arz-
neimittelbehérde (EMA; Reference Number
EMEA/H/C/004554/0000) Ubernommen und
lediglich eine begrenzte wissenschaftliche
Begutachtung durchgefihrt.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Ervebo® fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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