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Bimervax (szczepionka przeciw COVID-19
(rekombinowana, z adiuwantem))

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Bimervax i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Bimervax i w jakim celu sie ja stosuje

Bimervax jest szczepionka stosowang w zapobieganiu chorobie koronawirusowej z 2019 r. (COVID-19)
u 0s6b w wieku od 16 lat. Szczepionke mozna podac jako dawke przypominajacg osobom, ktére
wczesniej otrzymaty szczepionke mRNA przeciw COVID-19.

Szczepionka Bimervax zawiera biatko wytwarzane w laboratorium, ktdére sktada sie z czesci biatka kolca
(ang. spike) wirusa SARS-CoV-2 pochodzacego z wariantéw alfa i beta wirusa.

Jak stosowa¢ szczepionke Bimervax

Szczepionke Bimervax podaje sie we wstrzyknieciu, zazwyczaj w miesien gérnej czesci ramienia.
Podaje sie ja jako dawke przypominajacq po uptywie co najmniej 6 miesiecy od podania poprzedniej
szczepionki mRNA przeciw COVID-19.

Za organizacje dostaw szczepionki bedg odpowiedzialne wtadze krajowe.

Wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Bimervax znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich przedstawiciel fachowego personelu medycznego.

Jak dziata szczepionka Bimervax

Szczepionka Bimervax dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed COVID-19.
Szczepionka zawiera biatko wyprodukowane w laboratorium, ktére sktada sie z czesci biatka kolca
wirusa SARS-CoV-2 pochodzacego z wariantéw alfa i beta wirusa. Zawiera takze adiuwant, czyli
substancje wzmacniajacq odpowiedz uktadu odpornosciowego na podanie szczepionki.

Po podaniu szczepionki danej osobie jej uktad odpornosciowy rozpoznaje to biatko jako obce i
wytwarza skierowane przeciwko niemu przeciwciata i limfocyty T stanowigce naturalne mechanizmy
obronne. Jezeli p6zniej zaszczepiona osoba zetknie sie z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad
odpornosciowy rozpozna biatko kolca wirusa i bedzie gotowy do zaatakowania wirusa. Przeciwciata i
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komoérki odpornosciowe moga chroni¢ przed COVID-19, wspdtpracujac ze sobg w celu zabicia wirusa,
uniemozliwienia wnikniecia wirusa do komorek organizmu i zniszczenia zakazonych komérek.

Korzysci ze stosowania szczepionki Bimervax wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania szczepionki Bimervax oceniano w badaniu pomostowym odpowiedzi
immunologicznej (ang. immunobridging), w ktérym poréwnywano odpowiedz immunologiczng
wywotang przez te nowgq szczepionke z odpowiedzig wywotang przez dopuszczong do obrotu
szczepionke mRNA Comirnaty, dla ktorej celem jest biatko kolca pierwotnego szczepu wirusa SARS-
CoV-2 (z Wuhan).

W tym badaniu wzieto udziat 765 osdéb dorostych, ktére wczesniej ukonczyty cykl szczepienia
podstawowego dwiema dawkami szczepionki Comirnaty i ktérym nastepnie podano dawke
przypominajaca szczepionki Bimervax lub szczepionki Comirnaty. Chociaz po podaniu szczepionki
Bimervax poziom przeciwciat skierowanych przeciwko pierwotnemu szczepowi SARS-CoV-2 byt nizszy
niz po podaniu szczepionki Comirnaty, to poziom przeciwciat przeciwko wariantom beta i omikron byt
Wyzszy, a poziom przeciwciat przeciwko wariantowi delta byt poréwnywalny.

Przedstawiono dane uzupetniajace z trwajacego badania prowadzonego z udziatem 36 oséb w wieku od
16 do 17 lat, przy czym dane dotyczace odpowiedzi immunologicznej byty dostepne dla 11 z nich. W
badaniu tym stwierdzono, ze szczepionka Bimervax podawana jako dawka uzupetniajagca wywotuje u
tych osob w wieku mtodzienczym dostateczng odpowiedz immunologiczng, a poziom wytwarzanych u
nich przeciwciat jest porédwnywalny z obserwowanym u os6b dorostych, ktére otrzymaty szczepionke
Bimervax.

Podawanie szczepionki Bimervax dzieciom

Obecnie nie zaleca sie¢ podawania szczepionki Bimervax osobom w wieku ponizej 16 lat. EMA uzgodnita
z firmq plan badan nad szczepionkg u dzieci na pdzniejszym etapie.

Podawanie szczepionki Bimervax osobom z obnizona odpornoscia

Nie przeprowadzono badan szczepionki Bimervax u osdb z obnizong odpornoscig (0sob z ostabionym
uktadem odpornosciowym). Chociaz u 0séb z obnizong odpornoscig odpowiedz na podanie szczepionki
moze nie by¢ rownie silna, nie istniejg zadne szczegdlne obawy dotyczace bezpieczenstwa jej
stosowania. Osoby o obnizonej odpornosci mogq byc¢ szczepione, poniewaz mogq by¢ bardziej
narazone na ryzyko zwigzane z COVID-19.

Podawanie szczepionki Bimervax kobietom w ciazy lub karmiacym piersia

Badania na zwierzetach nie wykazujq szkodliwego wplywu w cigzy, jednak brak jest dostepnych danych
dotyczacych stosowania szczepionki Bimervax w okresie cigzy.

Decyzje o zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy nalezy podejmowac w $cistym porozumieniu z
przedstawicielem fachowego personelu medycznego po rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Chociaz nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania w okresie karmienia piersig przewiduje sie
brak zagrozen w przypadku karmienia piersia.

Bimervax (szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem))
EMA/151429/2023 Strona 2/4



Podawanie szczepionki Bimervax osobom cierpigcym na alergie

Osoby, ktére wiedzg, ze majq alergie na jeden ze sktadnikéw szczepionki wymienionych w punkcie 6.
Ulotki dla pacjenta, nie powinny otrzymac szczepionki.

U 0so6b otrzymujacych szczepionke moga wystgpic reakcje alergiczne (nadwrazliwos$é). Dlatego tez,
podobnie jak wszystkie szczepionki, szczepionka Bimervax powinna by¢ podawana pod $cistym
nadzorem lekarza, z mozliwoscia dostepu do odpowiedniego leczenia.

Czy dzialanie szczepionki Bimervax jest takie samo bez wzgledu na
pochodzenie etniczne i ptec

Odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczepionke w badaniu gtdwnym utrzymywata sie
niezaleznie od ptci. Nie ma powodu, aby przypuszczac, ze odpowiedz immunologiczna wywotana przez
szczepionke Bimervax bedzie réznita sie w zaleznosci od pochodzenia etnicznego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Bimervax

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane z podaniem szczepionki Bimervax (ktére mogg wystapi¢ u
wiecej niz 1 na 10 osdb) to bol w miejscu wstrzykniecia, bol gtowy, zmeczenie i bél miesni.

Limfadenopatia (powiekszenie weztéw chtonnych), biegunka, wymioty, nudnosci (mdtosci), goraczka,
bél w dotach pachowych i zaczerwienienie, stwardnienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia moga
wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb.

Bezsennos¢ (problemy ze snem), zawroty gtowy, sennos$¢, bol podczas przetykania, bdl brzucha, swiad,
bél stawodw, ostabienie, dreszcze, ogdlne zte samopoczucie oraz swedzenie i wrazliwos¢ skéry w
miejscu wstrzykniecia moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob.

Parestezje (nietypowe odczucia, takie jak mrowienie lub uczucie cierpniecia skéry), niedoczulica
(ostabienie odczuwania dotyku, bdlu i temperatury), wysypka, swedzaca wysypka, zimne poty, rumien
(zaczerwienienie skory), bdl plecow i wylew podskdrny w miejscu wstrzykniecia mogg wystgpi¢ u mniej
niz 1 na 1000 osob.

W badaniach klinicznych odnotowano jeden przypadek zapalenia osierdzia (zapalenia btony otaczajacej
serce).

Po podaniu szczepionki Bimervax moga wystgpic reakcje alergiczne. Tak jak wszystkie szczepionki,
szczepionke Bimervax nalezy podawac pod s$cistym nadzorem, z mozliwoscig dostepu do
odpowiedniego leczenia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Bimervax w UE

Na podstawie danych poréwnujacych odpowiedz immunologiczng wywotang, przez szczepionke
Bimervax z odpowiedzig wywotywang przez zarejestrowang szczepionke mRNA przeciw COVID-19 EMA
stwierdzita, ze mozna oczekiwac co najmniej takiej samej skutecznosci szczepionki Bimervax jak
szczepionki porownawczej pod wzgledem odtworzenia ochrony przed COVID-19 u oséb w wieku 16 lat i
starszych. Profil bezpieczenstwa szczepionki Bimervax jest poréwnywalny z profilem innych
szczepionek przeciw COVID-19. Najczestsze dziatania niepozadane obserwowane po podaniu
szczepionki Bimervax miaty zazwyczaj nasilenie fagodne do umiarkowanego i ustepowaty w ciggu kilku
dni po szczepieniu.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Bimervax przewyzszajq
ryzyko i ze moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Bimervax

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Bimervax w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Opracowano rowniez plan zarzadzania ryzykiem dotyczacy szczepionki Bimervax, ktory zawiera wazne
informacje na temat bezpieczenstwa szczepionki, sposobu gromadzenia dalszych informacji i
minimalizowania wszelkich potencjalnych zagrozen.

Srodki bezpieczenstwa w odniesieniu do szczepionki Bimervax zostang wprowadzone zgodnie z
unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa stosowania szczepionek przeciw COVID-19 w celu
zapewnienia szybkiego gromadzenia i analizy nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu szczepionki Bimervax sa stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozgdane szczepionki Bimervax sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Bimervax

Szczepionka Bimervax otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 30
marca 2023 r.

Dalsze informacje na temat szczepionki Bimervax znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax

Data ostatniej aktualizacji: 03.2023.
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