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VidPrevtyn Beta [rekombinowane trimeryczne fitatko S
(szczep B.1.351) wirusa SARS-CoV-2 stab///@wvane w
konformacji przedfuzyjnej]

Przeglad wiedzy na temat szczepionki VidPrevtyn Bet Qzasadnlenle
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu @

(%

Czym jest szczepionka VidPrevtyn Beta i w jak%‘n celu sie ja stosuje

.

VidPrevtyn Beta jest szczepionkg stosowang w zapobiegaﬁh chorobie koronawirusowej z 2019 r.

(COVID-19) u 0sdb w wieku od 18 lat. Szczepionke stosowac jednorazowo jako dawke
przypominajacg u oséb, ktére otrzymaty wczesniej epionke MRNA lub szczepionke z wektorem
adenowirusowym przeciw COVID-19. /\/

Szczepionka VidPrevtyn Beta zawiera wersje @a znajdujacego sie na powierzchni wirusa SARS-CoV-
2 (biatka S, (ang. spike) - wirusa wywotujgcede COVID-19), ktéra zostata wyprodukowana w

laboratorium. Q

Jak stosowac szczepionke Prevtyn Beta

Szczepionke VidPrevtyn Beta p& sie we wstrzyknieciu, zwykle do miesnia gérnej czesci ramienia.
Szczepionke mozna podac jednOrazowo w postaci dawki przypominajacej, co najmniej 4 miesigce po
podaniu poprzedniej szcze% i MRNA lub szczepionki z wektorem adenowirusowym przeciw COVID-

19. \Q
Organizacja dostaw epionki bedzie lezata w gestii wtadz krajowych.

Wiecej informacjr&emat stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich a nalezaca do fachowego personelu medycznego.

Jak dzia\@szczepionka VidPrevtyn Beta

Dzia’faqiégzczepionki VidPrevtyn Beta polega na przygotowaniu organizmu do obrony przed COVID-19.
Sz onka zawiera wyprodukowang w laboratorium wersje biatka S znajdujacego sie na powierzchni
ntu Beta wirusa SARS-CoV-2. Zawiera takze adiuwant - substancje stuzgaca wzmocnieniu
QQ powiedzi uktadu odpornosciowego na szczepionke.
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Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje to biatko jako obce i wytwarza przeciw niemu
naturalng obrone — przeciwciata i limfocyty T. Jesli na pdzniejszym etapie dojdzie do kontaktu
zaszczepionej osoby z SARS-CoV-2, uktad odpornosciowy rozpozna biatko S wirusa i bedzie gotowy d$
jego zaatakowania. Przeciwciata i komérki odpornosciowe mogg chroni¢ przed COVID-19, O
wspotpracujac ze sobg w celu zabicia wirusa, zapobiegania przedostaniu sie go do komdrek orga{@u i
niszczenia zakazonych komorek. so

O

Korzysci ze stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta wykazane w Iedaniach

Korzysci ze stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta oceniono w dwoch badaniach pgn@towych
odpowiedzi immunologicznej (ang. immunobridging), w ktoérych poréwnywano odp dz
immunologiczng wywotywang przez VidPrevtyn Beta z odpowiedzig wywotywang @%zarejestrowanq
szczepionke pordwnawczg, o udowodnionej skutecznosci przeciw chorobie. (J

W pierwszym badaniu uczestniczyty 162 osoby w wieku co najmniej 18 lat,/ktédrym podano dawke
przypominajacg szczepionki VidPrevtyn Beta lub szczepionke poréwnawc poczatkowo dopuszczong
do obrotu szczepionke Comirnaty skierowang przeciw biatku S pierwo 0 szczepu SARS-CoV-2). W
badaniu wykazano, ze dawka przypominajaca szczepionki VidPrevty, ta powoduje wytwarzanie
wiekszej liczby przeciwciat przeciw podwariantowi Omikron BA.1)$*usa SARS-CoV-2 niz szczepionka

Comirnaty. Q

W drugim badaniu gtéwnym dawka przypominajgca szczepi@i VidPrevtyn Beta przywrdcita odpornosé
na rézne warianty wirusa SARS-CoV-2 u 627 0s6b w wie d 18 lat, ktére wczesniej otrzymaty peiny
cykl szczepienia podstawowego szczepionkg mRNA (C r@naty lub Spikevax) lub szczepionka z
wektorem adenowirusowym (Vaxzevria lub Jcovden O

Podawanie szczepionki VidPrevtyné\!ta dzieciom

Obecnie nie zaleca sie stosowania szczepio k&idPrevtyn Beta u 0s6b w wieku ponizej 18 lat. EMA
uzgodnifa z firma plan badan nad szczep@q u dzieci na pézniejszym etapie.

Podawanie szczepionki Vi}ﬁfevtyn Beta osobom o obnizonej odpornosci

Szczepionki VidPrevtyn Beta ni ano u 0sob o obnizonej odpornosci (oséb z ostabionym uktadem
odpornosciowym). Chociaz u,0s6b z obnizong odpornoscig odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ tak
samo mocna, nie istniejg 2 /}vé szczegodlne obawy dotyczace bezpieczenstwa. Osoby o obnizonej
odpornosci moga by¢ sz«c@pione, poniewaz moga by¢ bardziej narazone na ryzyko zwigzane z COVID-

19. A

Podawanie ﬂgiepionki VidPrevtyn Beta kobietom w cigzy lub karmigcym
piersia /\/Q

Badania a@(uJerzetach nie wykazaly zadnego szkodliwego wptywu na cigze, jednakze dane dotyczace
stosowqqila zczepionki VidPrevtyn Beta w czasie cigzy sq bardzo ograniczone.

Decyzj& o zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy nalezy podejmowac w $cistej konsultacji z
pe@nelem medycznym po rozwazeniu korzysci i ryzyka.

‘Q?ociaz nie przeprowadzono badan nad karmieniem piersig, prawdopodobnie nie istnieje ryzyko
Qdotycza_ce karmienia piersia.
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Podawanie szczepionki VidPrevtyn Beta osobom cierpiacym na alergie

Osoby, ktére wiedzg juz, ze majg alergie na jeden ze sktadnikéw szczepionki wymienionych w punkcie
6 Ulotki dla pacjenta lub na substancje o nazwie etoksylat oktylofenolu, nie powinny otrzymac @
szczepionki. O

U oséb otrzymujacych szczepionke mogg wystgpic¢ reakcje alergiczne (nadwrazliwosé). DIategb@i,
podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionke VidPrevtyn Beta nalezy poda@c’ pod
$cistym nadzorem lekarza, z mozliwoscig dostepu do odpowiedniego leczenia. b

Czy dziatanie szczepionki VidPrevtyn Beta jest takie samo bez\nglqdu na
pochodzenie etniczne i ptec¢? Q

<

Odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczepionke w badaniu gtdwnym atidymywata sie
niezaleznie od ptci. Nie ma powodu, aby sugerowad, ze odpowiedz immuno%{yzzna wywotana przez
szczepionke VidPrevtyn Beta bedzie zréznicowana w zaleznosci od pochodzéeria etnicznego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vid?gtyn Beta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szc@ionki VidPrevtyn Beta (mogace
wystgpic czesciej niz u 1 na 10 osdb) to bdol w miejscu wstrzyk@cia, bél gtowy, bdl miesni lub stawow,
ogdlne zte samopoczucie oraz dreszcze. Nudnosci (md+oéci@egunka, goraczka, zmeczenie,
zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia mogQ\L stapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob.
Limfadenopatia (powiekszenie weztéw chtonnych) ora\@qd, zasinienie lub uczucie ciepta w miejscu
wstrzykniecia mogg wystgpic¢ rzadziej nizu 1 na 10 @ob.

Podczas stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta a wystapic reakcje alergiczne. Tak jak w
przypadku wszystkich szczepionek, szczepionk@idPrevtyn Beta nalezy podawac pod Scistym
nadzorem lekarza, z mozliwoscig dostepu do owiedniego leczenia.

Podstawy dopuszczenia do o&j@tu szczepionki VidPrevtyn Beta w UE

Na podstawie danych poréwnujacyeh ddpowiedz immunologiczng wywotang przez szczepionke
VidPrevtyn Beta z odpowiedziq[’g@’rywana_ przez dopuszczong do obrotu szczepionke przeciw COVID-
19 Europejska Agencja Lekow ata, ze oczekuje sie, iz szczepionka VidPrevtyn Beta bedzie co
najmniej tak samo skuteczné\w ochronie przed chorobg u osob w wieku od 18 lat jak szczepionka
poréwnawcza. Jesli cth&bezpieczer’\stwo stosowania, wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma
nasilenie tagodne lub idrkowane i ustepuje w ciggu kilku dni.

Dlatego tez Agencj /&zna’ra, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta
przewyzszaja ry i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki p Jmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta
X

w ce&&pewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta w
Ch terystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
naczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

QOpracowano rowniez plan zarzadzania ryzykiem, dotyczacy szczepionki VidPrevtyn Beta, ktory zawiera
wazne informacje na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki, sposobu gromadzenia dalszych
informacji i minimalizowania wszelkich potencjalnych zagrozen.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/vidvidprevtyn-beta-epar-risk-management-plan_en.pdf

Srodki bezpieczefistwa w odniesieniu do szczepionki VidPrevtyn Beta zostang wprowadzone zgodnie z
unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciw COVID-19 w celu zapewnienia
szybkiego gromadzenia i analizy nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Firma wprowadzajg
szczepionke VidPrevtyn Beta do obrotu bedzie przedstawia¢ comiesieczne raporty dotyczace O
bezpieczenstwa stosowania. {O

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu szczepionki VidPrevtyn Beta sg stﬁo
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki VidPrevtyn Beta sq staran&ie
i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw. b

ceniane

Inne informacje dotyczace szczepionki VidPrevtyn Beta \Q

<

Szczepionka VidPrevtyn Beta otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,/@[ne w catej UE od
dnia 10 listopada 2022 r. (J

Dalsze informacje na temat szczepionki VidPrevtyn Beta znajdujq sie na @Ne internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta

Data ostatniej aktualizacji: 11.2022. bo
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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

