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VidPrevtyn Beta (SARS-CoV-2 prefuzios allapogban
stabilizalt delta TM tiiskefehérje, rekombiné%c;\(B.l.351
torzs)) O
A VidPrevtyn Beta-ra vonatkozé attekintés és az EU—bQ%(/alé
engedélyezésének indoklasa Q/Q
N

o , X0 , ,
Milyen tipusu gyogyszer a VidPrevtyn Beta ea&lilyen betegséegek esetéen
alkalmazhaté? 3

A VidPrevtyn Beta a koronavirus-betegség 2019 (Covid\g) megeldzésére szolgald vakcina, amely 18
éves és id0sebb személyeknél alkalmazhatd. Egyszefi(@mlékeztetd oltasként adhatd olyan
személyeknek, akik kordbban mar kaptak Covidl eni MRNS-vakcinat vagy adenovirus-alapu
vektorvakcinat. O

A VidPrevtyn Beta a SARS-CoV-2 felszinén b%’rhatc’) fehérje (a Covid19-et okozd virus tliskefehérjéje)
laboratériumban eldallitott valtozatat tar zza.

Hogyan kell alkalmazni a Vf&grevtyn Beta-t?

A VidPrevtyn Beta-t injekcidban ‘@f‘aléban a felkarizomba adjak. Egyszeri emlékeztetd oltasként,
legalabb 4 hénappal egy Cm@elleni korabbi mRNS-vakcina vagy adenovirus-alapu vektorvakcina

utan adhatoé. ‘

N
Az oltéanyag rendelkez%}vf bocsatasanak megszervezése a nemzeti hatésagok feladata.
\

A VidPrevtyn Beta {Igfnazésa’val kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze %g ezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan f /}/ki hatasat a VidPrevtyn Beta?

A VidPr&&Beta felkésziti a szervezetet a Covid19-cel szembeni védekezésre. A vakcina a SARS-
CoV- a varians felszinén talalhato tliskefehérje laboratériumban elGallitott valtozatat tartalmazza.
Eme@ »adjuvanst” is tartalmaz, amely a vakcinara adott immunvalasz erésitésére szolgal.

AQakcina beaddasakor az immunrendszer a fehérjét idegenként azonositja, és természetes védelmet
alakit ki — antitesteket és T-sejteket termel - ellene. Ha a beoltott személy kés6bb érintkezik a SARS-
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megtamadja. Az antitestek és az immunsejtek azaltal védenek a Covid19-cel szemben, hogy
egylttesen elpusztitjdk a virust, megakadalyozzak annak bejutasat a szervezet sejtjeibe, illetve
elpusztitjak a fert6zott sejteket.

Milyen el6nyei voltak a VidPrevtyn Beta alkalmazasanak a vizsgalatok %
soran? R\

A VidPrevtyn Beta el6nyeit két, immunobridging (immunathidald) vizsgalatban értékelték, ﬁgx/lyekben
a VidPrevtyn Beta altal kivaltott immunvalaszt hasonlitottak 6ssze egy, a betegség ellen nyitottan
hatasos, engedélyezett 6sszehasonlité vakcina altal kivaltott immunvalasszal. §

eta emlékeztetd

Az els6 vizsgalatban 162, 18 éves és id0sebb személy vett részt, akiket a VidPrev

vakcinaval vagy az 6sszehasonlité vakcinaval (az eredeti SARS-CoV-2 torzs ti Qérjéjét célzo,
eredetileg engedélyezett Comirnaty vakcinaval) oltottak be. A vizsgalat azt m ta, hogy a VidPrevtyn
Beta emlékeztetd adagja a Comirnaty-hoz képest a SARS-CoV-2 omikron B alvariansa elleni
antitestek nagyobb mérték(i termelédését valtja ki.

Egy masodik f6 vizsgalatban a VidPrevtyn Beta emlékeztetd oltas he@llitotta a klilbnb6z6 SARS-
CoV-2 virusvariansokkal szembeni immunitast 627 olyan, 18 éves ést6sebb személy esetében, akik
kordbban mRNS-vakcinat (Comirnaty vagy Spikevax) vagy adel)girus-alapu vektorvakcinat (Vaxzevria
vagy Jcovden) kaptak alapoltasként. ,‘bQ,

Beolthatok-e gyermekek a VidPrevtyn Beta=val?

A VidPrevtyn Beta alkalmazasa jelenleg nem javasol év alatti személyek szdmara. Az EMA
megallapodott a vallalattal arrél, hogy a vakcinat k@) b gyermekeknél is értékelik.

Beolthatok-e legyengiilt immuan zerii személyek a VidPrevtyn Beta-
val? >

A VidPrevtyn Beta-t nem vizsgaltak le gllt immunrendszer( személyeknél. Bar el6fordulhat, hogy a
legyengllt immunrendszer( személyek,hem reagalnak annyira jol a vakcinara, ebben a vonatkozasban
nem meriltek fel klilénésebb biztonkégosségi aggalyok. A legyengllt immunrendszerld személyek
mindazonaltal beolthatdk, mive yobb mértékben ki lehetnek téve a Covid19-fert6zés

kockazatanak. @

)
Beolthatok-e terh &agy szoptato nok a VidPrevtyn Beta-val?

\
Allatkisérletek nem\igmltak karos hatasokat a terhességre nézve, de a VidPrevtyn Beta terhesség

alatti aIkaImazésa’Q kapcsolatos adatok nagyon korlatozottak.

A vakcina terhékﬂéknél vald alkalmazasara vonatkozo dontést az el6nydk és kockazatok mérlegelését
kovetben e oebészségﬂgyi szakemberrel szorosan egylttmikoédve kell meghozni.

Bar nerﬁg%k rendelkezésre a szoptatdssal kapcsolatos vizsgalatok, a szoptatas szempontjabdl nem
vérhat@ockézat.

S

%olthaték-e allergias személyek a VidPrevtyn Beta-val?

Azok a személyek, akik tudjak magukrdl, hogy allergidsak a vakcinanak a betegtajékoztatd
6. pontjaban felsorolt valamely 0sszetevGjére vagy az oktilfenol-etoxilatra, nem olthatdk be a
vakcinaval.
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A vakcinaval beoltott személyeknél el6fordulhatnak allergids reakciok (tulérzékenység). Ezért, mint
minden vakcinat, a VidPrevtyn Beta-t is szoros orvosi feligyelet mellett kell alkalmazni, megfeleld
orvosi kezelés elérhet6ségének biztositasaval.

Mennyire jol hat a VidPrevtyn Beta a kiilonféle etnikumi és nemii X
személyeknél? N\ <

A f6 vizsgalatban a vakcina altal kivaltott immunvalasz mindkét nem esetében azonosnak tf;xﬁyult.
Semmi nem utal arra, hogy a VidPrevtyn Beta altal kivaltott immunvalasz az etnikumtdl den

valtozna. @

Milyen kockazatokkal jar a VidPrevtyn Beta alkalmazasa? @)

A VidPrevtyn Beta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tébb mint 1- é@\gentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 fajdalom, a fejfajas, az izom- vagy izileti fajda b

k6zérzet és a hidegrazas. Hanyinger, hasmenés, 1az, faradtsag, az injek elyén fellép6 bérpir vagy
duzzadas 10 beteg kozlil kevesebb mint 1-nél jelentkezhet. Nyirokcso&uzzanat, valamint az
injekcié beadasanak helyén fellép6 viszketés, véralafutas vagy mgle@égérzet 100 beteg kozl
kevesebb mint 1-nél jelentkezhet. \\

) az altalanos rossz

A VidPrevtyn Beta alkalmazasa soran allergias reakciok léph “e-k fel. Ezért, mint minden vakcinat, a
VidPrevtyn Beta-t is szoros orvosi felligyelet mellett kell al azni, megfelel6 orvosi ellatas
elérhetdségének biztositasaval. \Q

Miért engedélyezték a VidPrevtyn Bel:sbrgalomba hozatalat az EU-ban?

A VidPrevtyn Beta altal kivaltott immunvalaszt e& engedélyezett Covid19-vakcina altal kivaltott
immunvalaszt 6sszehasonlité adatok aIapjén\a\ urdépai Gyodgyszerligynokség arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a VidPrevtyn Beta varhatdan | abb olyan hatékony lesz a betegség elleni védelem
kialakitasaban 18 éves és id6sebb szemd\ﬁél, mint az 6sszehasonlitd készitmény. A
biztonsagossagot illetéen a legtébb r@khatés enyhe vagy kozepesen sulyos, és néhany napon belll
elmulik.

Az Ugynékség megallapitotta, a VidPrevtyn Beta alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazd@sg az EU-ban engedélyezhetd.

)
Milyen intézkedés K\'lannak folyamatban a VidPrevtyn Beta biztonsagos és
hatékony alkalm sanak biztositasa céljabol?

A VidPrevtyn BetaQ&tonségos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal k"\@blendc')' ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegté'@{tatéban.

A VidPrc?v% eta-ra vonatkozoan egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos
informi@&at tartalmaz a vakcina biztonsagossagardl, valamint a tovabbi informacidk gylijtésének és a

Iehe@)

tdPrevtyn Beta-ra vonatkozdan biztonsagi intézkedéseket fognak bevezetni a Covid19-
oltéanyagokra vonatkozé unids biztonsagi monitorozasi tervvel 6sszhangban, hogy biztositsak az (j
biztonsagi informacidk gyors gy(ijtését és elemzését. A VidPrevtyn Beta-t forgalmazé vallalat havi
biztonsdgossagi jelentéseket fog benyujtani.

s kockazatok minimalizalasanak madjarol.
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A VidPrevtyn Beta alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A VidPrevtyn Beta alkalmazasaval ¢sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A
A VidPrevtyn Beta-val kapcsolatos egyéb informacioé “QQ

2022. november 10-én a VidPrevtyn Beta az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes

forgalombahozatali engedélyt kapott. Q/Q

A VidPrevtyn Beta-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai GyégyszerUgynék@onlapjén
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta @

Az attekintés utolso aktualizalasa: 11-2022. \ \A
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