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En oversigt over VidPrevtyn Beta, og hvorfor det er go(@ndt i EU

Hvad er VidPrevtyn Beta, og hvad anvendes det_ t
VidPrevtyn Beta er en vaccine til forebyggelse af coronavirussy@’n 2019 (covid-19) hos personer i

alderen 18 8r og derover. Det kan anvendes én gang som peoster hos personer, der allerede har faet
en mRNA- eller adenoviral vektor-covid-19-vaccine.

VidPrevtyn Beta indeholder en laboratoriefremstillet @on af et protein, der findes pa overfladen af
SARS-CoV-2 (spikeproteinet pa virusset, der forar covid-19).

Hvordan anvendes VidPrevtyn Be@

VidPrevtyn Beta gives som injektion, sad vis i overarmsmusklen. Det kan gives én gang som
booster mindst 4 maneder efter en tidligeke MRNA- eller adenoviral vektor-covid-19-vaccine.

De nationale myndigheder har ansv%ﬁor, at vaccinen er tilgaengelig.

Hvis du gnsker yderligere infor *‘n’om anvendelsen af VidPrevtyn Beta, kan du laese indleegssedlen
eller kontakte en sundhedsp&.’

Hvordan virker Vi%evtyn Beta?

VidPrevtyn Beta virker@ at forberede kroppen pa at forsvare sig mod covid-19. Vaccinen indeholder
en Iaboratoriefre&llit version af det spikeprotein, der findes pa overfladen af betavarianten af SARS-
CoV-2. Den |dxt Ider desuden et "adjuvans", dvs. et stof, som styrker immunresponsen pa vaccinen.

Nar en perﬁ cineres, opfatter immunforsvaret proteinet som fremmed og danner et naturligt
veern - 3;&' fer og T-celler - mod det. Hvis den vaccinerede person senere kommer i kontakt med
SARS- » vil immunforsvaret genkende spikeproteinet pd virusset og veere klar til at angribe det.
Antistofférne og immuncellerne kan beskytte mod covid-19 ved at arbejde sammen om at draebe

Vi t, forhindre dets indtraengen i kroppens celler og gdelaegge inficerede celler.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved VidPrevtyn Beta?

Fordelene ved VidPrevtyn Beta blev vurderet i to immunobridging-studier, der sammenlignede den \ D
immunrespons, der blev udlgst af VidPrevtyn Beta, med den immunrespons, der blev udlgst af en @
godkendt sammenligningsvaccine, som har vist sig at veere effektiv mod sygdommen. %

Det forste studie omfattede 162 personer i alderen 18 &r og derover, som fik en booster af%vtyn
Beta eller sammenligningsvaccinen (den oprindeligt godkendte Comirnaty-vaccine, der er ¥ettet mod
spikeproteinet i den oprindelige SARS-CoV-2-stamme). Studiet viste, at en boosterdosig af VidPrevtyn
Beta udlgser flere antistoffer mod omikron-undervarianten BA.1 af SARS-CoV-2 end aty.

I et andet hovedstudie genoprettede en boosterinjektion med VidPrevtyn Beta immjuniteten mod
forskellige SARS-CoV-2-virusvarianter hos 627 personer i alderen 18 ar og derd\€r, som tidligere
havde gennemfgrt et primaervaccinationsforlgb med en mRNA-vaccine (Comi eller Spikevax) eller

.
en adenoviral vektorvaccine (Vaxzevria eller Jcovden). (\
Kan bgrn vaccineres med VidPrevtyn Beta? O

VidPrevtyn Beta anbefales ikke p@ nuvaerende tidspunkt til perso@mder 18 &r. EMA har sammen
med virksomheden aftalt en plan for vurdering af vaccinen hom pa et senere tidspunkt.

Kan personer med svaekket immunforsvar wcineres med VidPrevtyn Beta?

VidPrevtyn Beta er ikke undersggt hos personer med ket immunforsvar. Selv om personer med

svaekket immunforsvar maske ikke reagerer tilstrae igt pa vaccinen, er der ingen seerlige
sikkerhedsmeessige betzenkeligheder. Personer m @ gekket immunforsvar kan stadig vaccineres, da
de kan have en gget risiko for covid-19.

Kan gravide og ammende kvin@accineres med VidPrevtyn Beta?

N

I dyreforsgg ses der ingen skadelige virkninger under draegtighed, men oplysningerne om anvendelse
@eget begraensede.

af VidPrevtyn Beta under gravidite
Afggrelsen om at vaccinere un aviditet bgr traeffes i taet samrdd med en sundhedsperson efter en
afvejning af fordelene og risic .

Der er ingen studier om (ning, men der forventes ikke at vaere nogen risiko forbundet med amning.

Kan personer m&llergi vaccineres med VidPrevtyn Beta?

punkt 6 i in len, eller over for stoffet octylphenolethoxylat bgr ikke fa vaccinen.

Personer, som g&é ved, at de er allergiske over for nogen af vaccinens komponenter, som anfart i

Der kan §o @ me allergiske reaktioner (hypersensibilitet) hos vaccinerede personer. Derfor bgr
VidPrev. \eta ligesom alle andre vacciner gives under taet laegeopsyn og med adgang til passende
medi e’behandlingsmuligheder.

@godt virker VidPrevtyn Beta hos forskellige etniske grupper og kgn?

immunrespons, vaccinen udlgste i hovedstudiet, var den samme uanset kgn. Der er ingen grund
il at antage, at den immunrespons, der fremkaldes af VidPrevtyn Beta, ikke vil vaere den samme for
forskellige etniske grupper.
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Hvilke risici er der forbundet med VidPrevtyn Beta?

De hyppigste bivirkninger ved VidPrevtyn Beta (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 \Q
personer) er smerter pa indstiksstedet, hovedpine, muskel- og ledsmerter, generel utilpashed og @
kulderystelser. Kvalme, diarré, feber, traethed, redme eller haevelse pd indstiksstedet kan foreko@

hos mindre end 1 ud af 10 personer. Forstgrrede lymfeknuder og kige, bl& maerker og .
varmefornemmelse pa indstiksstedet kan forekomme hos mindre end 1 ud af 100 personx}

Der kan forekomme allergiske reaktioner ved brug af VidPrevtyn Beta. Som for alle vxinler bgr
VidPrevtyn Beta gives under taet overvagning og med adgang til passende medicins@
behandlingsmuligheder. {

Hvorfor er VidPrevtyn Beta godkendt i EU? Qj

*
% VidPrevtyn Beta, med

derede Det Europeaeiske

P& grundlag af data, der sammenlignede den immunrespons, der blev udl
den immunrespons, der blev udlgst af en godkendt covid-19-vaccine, ke
Leegemiddelagentur, at VidPrevtyn Beta forventes at vaere mindst li aeffektivt som
sammenligningsvaccinen til at beskytte mod sygdommen hos pers&% 18 3r og derover. Hvad
sikkerheden angar, er de fleste bivirkninger lette til moderate%éger sig inden for fa dage.

Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved VidPrevtyn Be
godkendes til anvendelse i EU. @

pvejer risiciene, og at det kan

Hvilke foranstaltninger traeffes der for@'kre risikofri og effektiv
anvendelse af VidPrevtyn Beta? :

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i @t suméet og indleegssedlen, som
sundhedspersonale og patienter skal fﬂlge{? ikre risikofri og effektiv anvendelse af VidPrevtyn
Beta.

Der er ogsa udarbejdet en risikostyringsplan for VidPrevtyn Beta, som indeholder vigtig information om
vaccinens sikkerhed, hvordan yderli@information indhentes, og hvordan potentielle risici
minimeres.

Der vil blive truffet sikkerhg@%ﬁstaltninger for VidPrevtyn Beta i overensstemmelse med EU's plan
for sikkerhedsovervdgning a@ d-19-vacciner for at sikre hurtig indsamling og analyse af nye
sikkerhedsoplysninger. V«somheden, der markedsfgrer VidPrevtyn Beta, vil fremleegge ménedlige
sikkerhedsrapporter.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af VidPrevtyn Beta Igbende overvaget.
Formodede bivirksj r ved VidPrevtyn Beta vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregl beskytte patienterne.

S

Andre* ninger om VidPrevtyn Beta

{7

VidPrgv Beta fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 10. november 2022.

2)

o

Y igere information om VidPrevtyn Beta findes pa agenturets websted under:
.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta

&enne oversigt blev sidst ajourfert i 11-2022.

Y

®

G,

VidPrevtyn Beta (SARS-CoV-2-praefusion-spike-delta-TM-protein, rekombinant
(B.1.351-stamme))
EMA/872778/2022 Side 3/3
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