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Prehled pro pripravek VidPrevtyn Beta a proc byl pﬁ'pr@ registrovan v EU

Co je pripravek VidPrevtyn Beta a k cemu se ppl.@a
Pripravek VidPrevtyn Beta je vakcina k prevenci onemocnéni ”awrem 2019 (COVID-19) u osob ve

véku 18 let a starsich. U osob, které jiz dfive dostaly mRNWc u nebo vakcinu s adenovirovym
vektorem proti onemocnéni COVID-19, je mozné ji pouz orazoveé jako posilovaci davku.

Pripravek VidPrevtyn Beta obsahuje verzi bilkoviny (Nelnu) nachazejici se na povrchu viru SARS-
CoV-2 (spike proteinu viru, jenz zptsobuje onemo@ COVID-19), kterad byla vyrobena v laboratofi.

Jak se pripravek VidPrevtyn Betz‘rézéivé?

PFipravek VidPrevtyn Beta se podava fo¥mou injekce, obvykle do svalu v horni ¢asti paze. Lze jej podat
jednorazové jako posilovaci davku, et@éné 4 mésice po podani pfedchozi mRNA vakciny nebo
vakciny s adenovirovym vektorem p emocnéni COVID-19.

Za zajisténi dodavek této vakci udou odpovidat pfislusné vnitrostatni organy.

Vice informaci o pouzivani priggavku VidPrevtyn Beta naleznete v pfibalové informaci nebo se poradte
se zdravotnickym pracovnik

Jak pripravek Vi vtyn Beta plsobi?

‘
Pripravek V|dP plsobi tak, Ze pripravuje télo na obranu proti onemocnéni COVID-19.
Vakcina obsa aboratorl vyrobenou verzi spike proteinu, ktery se nachazi na povrchu varianty
viru SARS-Co beta. Obsahuje také ,adjuvans", latku, kterd pomaha posilit imunitni reakci na
vakcinu.

Jakmile je oCkované osobé podana vakcina, jeji imunitni systém rozpozna protein jako cizorody

a vytvari proti nému pfirozenou obranu - protilatky a T-buriky. Pokud se v budoucnu o¢kovana osoba
dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2, jeji imunitni systém rozpozna spike protein nachazejici se
na viru a bude pfipraven jej napadnout. Protilatky a imunitni buriky mohou chranit proti onemocnéni
COVID-19 tim, ze spole¢né usmrcuji virus, zabranuji jeho vstupu do bunék téla a nici infikované bunky.
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Jaké prinosy pripravku VidPrevtyn Beta byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku VidPrevtyn Beta byly hodnoceny ve dvou tzv. imunobridginovych studiich, které
porovnavaly imunitni reakci vyvolanou pfipravkem VidPrevtyn Beta s imunitni reakci vyvolanou
schvalenou srovnavaci vakcinou, jejiz uc¢innost proti onemocnéni COVID-19 byla prokazana.

Prvni studie zahrnovala 162 osob ve véku 18 let a starSich, kterym byla podana posilovaci davka
pfipravku VidPrevtyn Beta nebo srovnavaci vakcina (ptvodné schvalena vakcina s ndzvem Comirnaty,
kterd cili na spike protein plvodniho kmene viru SARS-CoV-2). Tato studie prokazala, Ze posilovaci
davka pfipravku VidPrevtyn Beta vyvolava vyssi tvorbu protilatek proti subvarianté viru SARS-CoV-2

Omicron BA.1 nez pfipravek Comirnaty.
o

Ve druhé hlavni studii obnovilo pfeockovani pripravkem VidPrevtyn Beta imun\ rlznym
variantam viru SARS-CoV-2 u 627 osob ve véku 18 let a starsich, které pred ’%konéily zakladni
ocCkovani mRNA vakcinou (Comirnaty nebo Spikevax) nebo vakcinou s ade vym vektorem
(Vaxzevria nebo Jcovden).

Mohou byt pripravkem VidPrevtyn Beta ockovan %éﬂk'

*
PFipravek VidPrevtyn Beta se v soucasné dobé u osob mladsic N nedoporucuje. Agentura EMA se
se spolecnosti dohodla na planu provést v pozdéjsi fazi studii y u déti.

Mohou byt pripravkem VidPrevtyn Beta o«ovény osoby s oslabenou
imunitou? \

zkouman. I kdy? se miZe stat, ze osoby s osla imunitou na vakcinu nebudou reagovat stejné
dobte, z dostupnych dajd nevyplyvaji iédnqsfétm’ obavy tykajici se jeji bezpecnosti. Osoby

s oslabenou imunitou mohou i tak b;’/tsé ovany, nebot by jim v disledku onemocnéni COVID-19
mohlo hrozit vyssi riziko. .

Pripravek VidPrevtyn Beta nebyl u osob s osIabegEQunitou (osob s oslabenym imunitnim systémem)

L 4 \

Mohou byt pripravkem Vidl%ytyn Beta ockovany téhotné nebo kojici zeny?
Studie na zviratech nenaznaé@ né Skodlivé ucinky, které by mohly mit vliv na téhotenstvi, avsak
Udaje o podavani pripravku Vi vtyn Beta béhem téhotenstvi jsou velmi omezené.
Rozhodnuti o pouZziti tét;&kcmy u t&hotnych Zzen by mélo byt provedeno po diikladné konzultaci se
zdravotnickym pracovai na zékladé zvazeni piinosu a rizik.

)
I kdyz nejsou k. di zadné studie tykajici se kojeni, v této souvislosti se neoCekava zadné riziko.
Mohou bytpripravkem VidPrevtyn Beta ockovany osoby s alergiemi?
Osobam, kterym je znamo, Ze trpi alergii na nékterou ze slozek vakciny uvedenych v bodé 6 pribalové
informace nebo na latku s ndzvem oktylfenol ethoxylat, by tato vakcina neméla byt podana.

U osob, kterym byla tato vakcina podana, se mohou vyskytnout alergické reakce (reakce
z precitlivélosti). Jako u vSech vakcin by proto pfipravek VidPrevtyn Beta mél byt podavan pod
bedlivym Iékafskym dohledem, kdy je k dispozici odpovidajici Iékaiska péce.
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Jak pripravek VidPrevtyn Beta plisobi u osob rlizného etnického pidvodu a
pohlavi?

Imunitni reakce vyvolana vakcinou v hlavni studii byla zachovana bez ohledu na pohlavi. Neexistuje
7adny dlvod, ktery by naznacoval, Ze imunitni reakce vyvolana ptipravkem VidPrevtyn Beta se bude
ligit podle etnického plvodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem VidPrevtyn Beta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku VidPrevtyn Beta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou bolest v misté vpichu injekce, bolest hlavy, bolest svali nebo kloubd, it, kdy se celkové
necitite dobfe, a zimnice. U méné neZ 1 osoby z 10 se m{ze vyskytnout nauzéa(pecit na zvraceni),
prijem, horecka, inava a zarudnuti nebo otok v misté vpichu injekce. U méné& de? 1 osoby ze 100 se
mUZe vyskytnout lymfadenopatie (zvétéené lymfatické uzliny) a svédéni, pﬂ%na nebo pocit tepla

v misté vpichu injekce. O

V souvislosti s pripravkem VidPrevtyn Beta se mohou vyskytnout a {‘é reakce. Jako u vSech vakcin

by pripravek VidPrevtyn Beta mél byt podavan pod bedlivym lékaf; dohledem, kdy je k dispozici
odpovidajici |ékaFska péce. ’\
Na zakladé ceho byl pripravek VidPrevtyn gistrovan v EU?

Na zakladé (dajl porovnavajicich imunitni reakci vyvola& pfipravkem VidPrevtyn Beta s imunitni
reakci vyvolanou schvalenou vakcinou proti onemocn&pi COVID-19 dospéla Evropska agentura pro
|éCivé pripravky k zavéru, Ze u pripravku VidPrethta se v ramci ochrany proti onemocnéni COVID-
19 ocekava u osob ve véku 18 let a starsich pFi@ sim stejna ucinnost jako u srovnavaciho
pfipravku. Pokud jde o bezpecnost, vétsina negz cich 0gink{ je mirné aZ stfedné zavazné povahy a
b&hem nékolika dnd odezni. 3 @

Agentura tudiz rozhodla, Ze pfinosy p;“im%.l VidPrevtyn Beta prevy$uji jeho rizika, a mdzZe tak byt

registrovan k pouziti v EU. ¢

Jaka opatreni jsou upl ana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vi vtyn Beta?

Do souhrnu Gdajd o pﬁ'praAa pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfip VidPrevtyn Beta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi

pracovniky i pacie{th

Pro pfipravek w&ge\w Beta je rovnéz zaveden plan fizeni rizik (RMP), ktery obsahuje dileZité
informace o echosti vakciny a o tom, jak shromazdovat dalsi informace a minimalizovat pfipadna
rizika.

Pro pripravek VidPrevtyn Beta budou zavedena bezpecnostni opatfeni v souladu s pldnem EU pro
monitorovani bezpecnosti vakcin proti onemocnéni COVID-19 , aby bylo zajisténo rychlé
shromazdovani novych informaci o bezpecnosti a jejich analyza. Spolecnost, ktera pripravek
VidPrevtyn Beta dodava na trh, bude predkladat mésicni zpravy o bezpecnosti.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku VidPrevtyn Beta priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem VidPrevtyn Beta jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/vidvidprevtyn-beta-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Dalsi informace o pripravku VidPrevtyn Beta

Pripravku VidPrevtyn Beta bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 10.

listopadu 2022.

Dalsi informace o pripravku VidPrevtyn Beta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2022.
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