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Bimervax (cjepivo protiv bolesti COVID-19
(rekombinantno, adjuvantirano))
Pregled informacija o cjepivu Bimervax i zasto je odobreno u EU-u

Sto je Bimervax i za $to se koristi?

Bimervax je cjepivo za sprjeCavanje koronavirusne bolesti 2019. (COVID-19) u osoba u dobi od 16 i
viSe godina. Moze se primjenjivati kao dodatna doza cjepiva u osoba koje su ve¢ primile cjepivo protiv
bolesti COVID-19 na bazi mRNK.

Bimervax sadrzi protein proizveden u laboratoriju koji se sastoji od dijela proteina Siljka virusa SARS-
CoV-2 iz varijanti alfa i beta.

Kako se Bimervax primjenjuje?

Cjepivo Bimervax daje se injekcijom, obi¢no u misi¢ nadlaktice. Daje se kao dodatna doza cjepiva
najmanje Sest mjeseci nakon prethodnog cjepiva protiv bolesti COVID-19 na bazi mRNK.

Nacionalna tijela bit ¢e odgovorna za organiziranje opskrbe cjepivom.

Za vise informacija o primjeni cjepiva Bimervax procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se
zdravstvenom radniku.

Kako djeluje Bimervax?

Bimervax djeluje tako da tijelo priprema za obranu od bolesti COVID-19. Cjepivo sadrzi protein
proizveden u laboratoriju koji se sastoji od dijela proteina Siljka virusa SARS-CoV-2 iz varijanti alfa i
beta. Sadrzi i ,adjuvans”, tvar koja pomaze u ja¢anju imunosnog odgovora na cjepivo.

Nakon Sto osoba primi cjepivo, njezin imunosni sustav prepoznat ¢e kombinirani protein kao strano
tijelo i proizvesti prirodnu obranu - protutijela i T-stanice - protiv njega. Ako nakon toga cijepljena
osoba dode u kontakt s virusom SARS-CoV-2, imunosni sustav prepoznat ¢e protein Siljka virusa i bit
¢e spreman napasti virus. Protutijela i imunosne stanice mogu zastititi od bolesti COVID-19 djelujudi
zajedno kako bi unistili virus, sprijecili njegov ulazak u tjelesne stanice i unistili zarazene stanice.
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Koje su koristi od cjepiva Bimervax utvrdene u ispitivanjima?

Koristi od cjepiva Bimervax procijenjene su u tzv. immunobridging ispitivanju, u kojem su usporedeni
imunosni odgovori potaknuti ovim novim cjepivom i odobrenim cjepivom Comirnaty na bazi mRNK,
koje djeluje na protein Siljka izvornog (wuhanskog) virusa SARS-CoV-2.

Ispitivanje je provedeno na 765 odraslih osoba koje su ve¢ primile prve dvije doze cjepiva Comirnaty i
naknadno primile dodatnu dozu cjepiva Bimervax ili Comirnaty. Iako je cjepivo Bimervax potaknulo
stvaranje manjeg broja protutijela protiv izvornog soja virusa SARS-CoV-2 nego cjepivo Comirnaty,
dovelo je do stvaranja vise protutijela protiv varijanti beta i omikron te usporedivih razina protutijela
protiv varijante delta.

Popratni podatci dobiveni su iz ispitivanja u tijeku provedenom na 36 adolescenata u dobi od 16 do 17
godina, u kojem su za njih 11 dostupni podatci o imunosnom odgovoru. U tom je ispitivanju utvrdeno
da je docjepljivanje cjepivom Bimervax potaknulo odgovarajuc¢i imunosni odgovor u tih adolescenata i
da je proizvodnja protutijela usporediva s proizvodnjom protutijela u odraslih osoba koje su primile
cjepivo Bimervax.

Mogu li djeca primiti cjepivo Bimervax?

Cjepivo Bimervax trenutacno se ne preporucuje osobama mladim od 16 godina. EMA je s proizvodacem
cjepiva postigla dogovor o planu ispitivanja cjepiva na djeci u kasnijoj fazi.

Mogu li imunokompromitirane osobe primiti cjepivo Bimervax?

Cjepivo Bimervax nije ispitano na imunokompromitiranim osobama (osobama oslabljenog imunosnog
sustava). Iako odgovor na cjepivo u imunokompromitiranih osoba moze biti nesto slabiji, nema
posebnih razloga za zabrinutost u pogledu sigurnosti. Imunokompromitirane osobe mogu primiti
cjepivo jer mogu biti izlozene veéem riziku od obolijevanja od bolesti COVID-19.

Mogu li trudnice i dojilje primiti cjepivo Bimervax?
Ispitivanja na zivotinjama ne pokazuju nikakve stetne ucinke u trudnoci; medutim, jo$ nisu dostupni
podatci o primjeni cjepiva Bimervax tijekom trudnoce.

Odluku o primjeni cjepiva u trudnica treba donijeti uz savjetovanje sa zdravstvenim radnikom,
uzimajudi u obzir koristi i rizike.

Iako ne postoje ispitivanja medu dojiljama, ne olekuju se rizici od cjepiva tijekom dojenja.

Mogu li osobe s alergijama primiti cjepivo Bimervax?

Osobe koje vec znaju da su alergi¢ne na neki od sastojaka cjepiva navedenih u dijelu 6. upute o lijeku
ne smiju primiti cjepivo.

U osoba koje su primile cjepivo mogu se pojaviti alergijske reakcije (preosjetljivost). Stoga se cjepivo
Bimervax, kao i sva cjepiva, treba davati pod strogim lijec¢nickim nadzorom, uz dostupnost
odgovarajuce medicinske skrbi.
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Kako cjepivo Bimervax djeluje u osoba razlicitih etnickih skupina i
razlic¢itog spola?

Imunosni odgovor koji je cjepivo potaknulo u glavnom ispitivanju odrZzao se bez obzira na spol. Ne
postoji razlog koji bi upucivao na to da ¢e se imunosni odgovor potaknut cjepivom Bimervax razlikovati
ovisno o etnickoj skupini.

Koji su rizici povezani s cjepivom Bimervax?

Najcesce nuspojave cjepiva Bimervax (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jesu bol na mjestu
primjene injekcije, glavobolja, umor i bol u misi¢ima.

U manje od 1 na 10 osoba mogu se javiti limfadenopatija (povecanje limfnih ¢vorova), proljev,
povracanje, mucnina (slabost), vrudica, bol u pazusima te crvenilo, tvrdoca ili oticanje na mjestu
primjene injekcije.

U manje od 1 na 100 osoba mogu se javiti nesanica (potesSkoce sa spavanjem), omaglica, pospanost,

odinofagija (bolno gutanje), bol u trbuhu, svrbez, bol u zglobovima, slabost, zimica, opce loSe
osjecanje te svrbez i osjetljivost na mjestu primjene injekcije.

U manje od 1 na 1000 osoba mogu se javiti parestezija (neobican osjet na koZi, kao Sto su trnci ili
zmarci), hipoestezija (smanjena osjetljivost na dodir, bol i temperaturu), osip, osip pracen svrbezom,
hladan znoj, eritem (crvenilo koze), bol u ledima i modrice na mjestu primjene injekcije.

U klinickim ispitivanjima zabiljezen je jedan slucaj perikarditisa (upale sréane ovojnice).

Cjepivo Bimervax moze uzrokovati alergijske reakcije. Kao i sva ostala cjepiva, Bimervax se treba
davati pod strogim nadzorom, uz dostupnost odgovaraju¢e medicinske skrbi.

Zasto je cjepivo Bimervax odobreno u EU-u?

Na temelju podataka kojima se usporedivao imunosni odgovor koji je potaknulo cjepivo Bimervax s
odgovorom koji je potaknulo ve¢ odobreno cjepivo protiv bolesti COVID-19 na bazi mRNK, Europska
agencija za lijekove zakljucila je da se ocekuje da ¢e cjepivo Bimervax biti barem jednako ucinkovito
kao usporedno cjepivo u obnovi zastite od bolesti COVID-19 u osoba u dobi od 16 i viSe godina.
Sigurnosni profil cjepiva Bimervax usporediv je s profilom drugih cjepiva protiv bolesti COVID-19.
Najcesce nuspojave cjepiva Bimervax obi¢no su bile blage do umjerene te su nestale u roku od
nekoliko dana nakon cijepljenja.

Stoga je Agencija zakljucila da koristi od cjepiva Bimervax nadmasuju s njim povezane rizike te da se
moze preporuciti njegovo odobrenje u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena cjepiva Bimervax?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrZzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene cjepiva Bimervax nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Uspostavljen je i plan upravljanja rizikom (RMP) za cjepivo Bimervax, koji sadrzava vazne informacije
o sigurnosti primjene cjepiva, nacinu prikupljanja dodatnih informacija i ublaZzavanju svih mogucih
rizika.

Provest ¢e se sigurnosne mjere za cjepivo Bimervax u skladu s Planom EU-a za pracenje sigurnosti
cjepiva protiv bolesti COVID-19 kako bi se zajamcilo brzo prikupljanje i analiza novih informacija o
sigurnosti.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni cjepiva Bimervax kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za cjepivo Bimervax pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o cjepivu Bimervax

Cjepivo Bimervax dobilo je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
30. ozujka 2023.

Vise informacija o cjepivu Bimervax dostupno je na sluzbenim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 3. 2023.
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