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VidPrevtyn Beta (SARS-CoV-2 preflzijas pikg-delta TM
proteins, rekombinants (B.1.351 celms)) ’b
VidPrevtyn Beta parskats un kapéc ta ir registréta ES/K,

<

Kas ir VidPrevtyn Beta un kapeéc to lieto? &

L 4
VidPrevtyn Beta ir vakcina koronavirusa izraisitas 2019. ga \bas (Covid-19) profilaksei cilvékiem
no 18 gadu vecuma. To var lietot vienu reizi ka balstdevu gi , kuri jau ir sanémusi mRNS vai
adenovirusa vektora Covid-19 vakcinu. {

VidPrevtyn Beta satur versiju proteinam, kas atrodams uz SARS-CoV-2 (virusa, kas izraisa Covid-19,
pika proteina) virsmas un ir razota laboratorija. &

Ka lieto VidPrevtyn Beta? Q

VidPrevtyn Beta tiek ievadita injekcijas v@, parasti augSdelma muskull. To var ievadit vienu reizi ka
balstdevu vismaz Cetrus ménesus pgc i€prigkSéjas mRNS vai adenovirusa vektora Covid-19 vakcinas.

Par vakcinas piegades pasékumier?&ibildTgas valstu iestades.
eta

Papildu informaciju parVidPrevi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.
Ka VidPrevtyn Be bojas?

VidPrevtyn Beta d@sagatavojot organismu pasaizsardzibai pret Covid-19. Vakcina satur versiju,
kas razota labo rija”no pika proteina, kas atrodams uz SARS-CoV-2 beta-varianta virsmas. Ta satur
ar1 “adjuvantu”, viell, kas palidz pastiprinat imunreakciju uz vakcinu.

Kad cilvékam ievada vakcinu, imiinsistéma atpazist So olbaltumvielu ka svesu un izstrada pret to
dabigo aizsargmehanismu, t. i., antivielas un T Slnas. Ja vélak vakcinéta persona nonaks saskaré ar
SARS-CoV-2, imunsistéma atpazis uz virusa pika proteinu un bus gatava tam uzbrukt. Antivielas un
iminsistémas Slinas var aizsargat pret Covid-19, stradajot kopa, lai nogalinatu virusu, novérstu ta
ieklGSanu organisma S$iinas un iznicinatu inficétas Stinas.
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Kadi VidPrevtyn Beta ieguvumi atklati petijumos?

VidPrevtyn Beta ieguvumus novértéja divos imunizacijas pétijumos, kuros salidzinaja VidPrevtyn Beta
izraisito imanreakciju ar reakciju, ko izraisa registréta salidzinajuma vakcina, kuras efektivitate pret
saslimsanu ir pieradita.

Pirmaja pétijuma iesaistija 162 cilvEékus no 18 gadu vecuma, kuriem ievadija VidPrevtyn Beta
balstdevu vai salidzindjuma vakcinu (sakotné&ji registréto Comirnaty vakcinu, kuras mérkis ir sakotné&ja
SARS-CoV-2 celma pika proteins). Pétijuma pieradija, ka VidPrevtyn Beta balstdeva izraisa augstaku
antivielu veidosanos pret SARS-CoV-2 omikrona BA.1 subvariantu neka Comirnaty.

Otraja pamatpétijuma balstdevas injekcija ar VidPrevtyn Beta atjaunoja imunitati pret dazadiem SARS-

CoV-2 virusa variantiem 627 cilvékiem no 18 gadu vecuma, kuri ieprieks bija pgbeigusi primaro
vakcinacijas kursu ar mRNS vakcinu (Comirnaty vai Spikevax) vai adenovir tora vakcinu
(Vaxzevria vai Jcovden). / &
Vai bernus var vakcinet ar VidPrevtyn Beta? &
VidPrevtyn Beta paslaik nav ieteicama cilvékiem lidz 18 gadu veq@ . EMA ir vienojusies ar
L 4
uznémumu par planu veikt vakcinas izpéti ar bérniem vélélg p%'.
Vai cilvekus ar novajinatu imunitati var va ar VidPrevtyn Beta?

VidPrevtyn Beta nav pétita cilvékiem ar novajinatu imu&i (cilvékiem ar novajinatu imunsistému). Lai
gan cilvéki ar novajinatu imunitati var nereagét uz&dnu, nav Tpasu bazu par droSumu. Cilvékus ar
novajinatu imunitati aizvien var vakcinét, jo vinkwa bt lielaks Covid-19 risks.

Vai ar VidPrevtyn Beta var vakcin@rﬁtnieces vai sievietes, kuras baro
bernu ar kruti?

PEtijumos ar dzivniekiem nav konsta&&’nelabvéﬁga ietekme uz gratniecibu, tacu dati par VidPrevtyn
Beta lietoSanu gritniecibas laika ir/a' robezoti.

Leémums par vakcinas lietosan utniecém ir japienem ciesa sadarbiba ar veselibas apripes specialistu
péc ieguvumu un risku izvértésanas.

Lai gan nav veikti pétijumi arosanu ar kriti, nav sagaidams risks sievietém, kuras baro bérnu ar

krati.
A
Vai cilvekus r@r' ijam var vakcinét ar VidPrevtyn Beta?

Cilvékiem, kuriem jau ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam, kas minétas lietoSanas
instrukcijas 6. punkta, vai vielu oktilfenoletoksilatu, nedrikst ievadit vakcinu.

Vakcinu sanémusajiem cilvékiem var rasties alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba). Tapéc, tapat ka
visu vakcinu gadijuma, VidPrevtyn Beta ir jaievada stingra arstniecibas personala uzraudziba,
nodrosinot attiecigu medicinisko apripi.

Ka VidPrevtyn Beta darbojas dazadu etnisko grupu un dzimumu cilvekiem?

Vakcinas izraisita iminreakcija pamatpétijuma tika saglabata visiem dzimumiem. Nav iemesla domat,
ka VidPrevtyn Beta izraisita iminreakcija dazadas etniskajas grupas bis atskiriga.
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Kads risks pastav, lietojot VidPrevtyn Beta?

Visbiezakas VidPrevtyn Beta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes
injekcijas vieta, galvassapes, muskulu vai locitavu sapes, slikta passajita un drebuli. Slikta disa
(nelabums), caureja, drudzis, nhogurums, apsartums vai pietikums injekcijas vieta var rasties mazak
neka 1 no 10 cilvékiem. Limfadenopatija (palielinati limfmezgli), nieze, zilumi vai siltuma sajita
injekcijas vieta var rasties mazak neka 1 no 100 cilvékiem.

Lietojot VidPrevtyn Beta, var rasties alergiskas reakcijas. Tapat ka visas vakcinas, VidPrevtyn Beta ir
jaievada stingra uzraudziba un jablt pieejamai attiecigai arstésanai.

Kapéc VidPrevtyn Beta ir registréeta ES? %

Pamatojoties uz datiem, kuros salidzinata VidPrevtyn Beta izraisita imGnrea%r registréetas Covid-
19 vakcinas imiinreakciju, Eiropas Zaju adgentiira secinaja, ka ir paredz;r% idPrevtyn Beta bus
vismaz tikpat efektiva ka salidzinajuma vakcina aizsardzibai pret saslim@ cilvékiem no 18 gadu
vecuma. Attieciba uz drosumu lielaka dala blakusparadibu ir viegla%wdéji smagas un izzid dazu

dienu laika.
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Tadél agentira noléma, ka ieguvums, lietojot VidPrevtyn ija p%ﬁedz vakcinas radito risku, un

ieteica registrét to lietosanai ES. Q

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un ef u VidPrevtyn Beta lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietvert%ikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriupes specialistiem un pacientiem, I;'ﬁr ntétu drosu un efektivu VidPrevtyn Beta

lietoSanu.
Ir ari izstradats VidPrevtyn Beta riska Dérvalc&pléns (RPP), un taja ir svariga informacija par
vakcinas droSumu, ka apkopot vairak da ka samazinat jebkadus iesp€jamos riskus.

Saskana ar ES vakcinu pret Covid-18«drd$uma uzraudzibas planu tiks istenoti VidPrevtyn Beta drosibas
pasakumi, lai nodroSinatu, ka atri @}bkopota un analizéta jauna informacija par droSumu.
Uznémums, kas piedava tirgl VidRrévtyn Beta, reizi ménesi iesniegs zinojumus par droSumu.

Tapat ka par visam zalém, dati par VidPrevtyn Beta lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
VidPrevtyn Beta lietoSanu as iesp€jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardszaiqe\c' Samie pasakumi.

Cita inform%@r VidPrevtyn Beta
2022. gada 10. now€mbriVidPrevtyn Beta sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par VidPrevtyn Beta ir atrodama agentliras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2022. gada novembri.
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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
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta

