EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/872778/2022
EMEA/H/C/005754

O

VidPrevtyn Beta (proteina TM delta S sob a fefya de pré-

fusdo do SARS-CoV-2, recombinante (estir .1.351))
Um resumo sobre VidPrevtyn Beta e porque esta autor{}d na UE

&

O que é VidPrevtyn Beta e para que é utilizado 0

VidPrevtyn Beta é uma vacina para a prevengado da doenca ca@h pelo coronavirus 2019 (COVID-19)
em pessoas com idade igual ou superior a 18 anos. Pode utilizada uma vez como reforgo em
pessoas a quem tenham sido previamente admlnlstra?as énas contra a COVID-19 de mRNA ou
baseadas em vetores adenovirais.

VidPrevtyn Beta contém uma versdo de uma proteifa encontrada na superficie do SARS-CoV-2 (a

proteina S do virus que causa a COVID-19), qligfoi produzida em laboratério.
*

Como se utiliza VidPrevtyn Beta?

VidPrevtyn Beta é administrado por inj ';Qgeralmente no musculo da parte superior do braco. Pode
ser administrado uma vez como ref elo menos 4 meses apds a administragdo anterior de uma

vacina contra a COVID-19 de mR u baseada em vetores adenovirais.

A organizacdo do forneciment cina é da responsabilidade das autoridades nacionais.
Para mais informacdes sob tilizacao de VidPrevtyn Beta, consulte o Folheto Informativo ou
contacte um profissional@adde.

Como funcio revtyn Beta?

ara o organismo para se defender da COVID-19. A vacina contém uma versdo
atorio da proteina S encontrada a superficie da variante Beta do SARS-CoV-2.
2m um «adjuvante», uma substancia que ajuda a reforgar a resposta imunitaria a vacina.

Quando a vacina é administrada a uma pessoa, o seu sistema imunitario identifica a proteina como
estranha e produz defesas naturais — anticorpos e células T — contra a mesma. Se, posteriormente, a
pessoa vacinada entra em contacto com o SARS-CoV-2, o seu sistema imunitario reconhece a
proteina S do virus e esta preparado para combaté-la. Os anticorpos e as células imunitarias
conseguem proteger contra a COVID-19, trabalhando em conjunto para matar o virus, impedir a sua
entrada nas células do organismo e destruir as células infetadas.
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Quais os beneficios demonstrados por VidPrevtyn Beta durante os estudos?

Os beneficios de VidPrevtyn Beta foram avaliados em dois estudos de imunizagdo que compararam a
resposta imunitaria desencadeada por VidPrevtyn Beta com a desencadeada por uma vacina de
comparagao autorizada que demonstrou ser eficaz contra a doenca.

O primeiro ensaio envolveu 162 pessoas com idade igual ou superior a 18 anos, aos quais foi
administrado um reforgo de VidPrevtyn Beta ou da vacina de comparagao (a vacina inicialmente
autorizada Comirnaty que visa a proteina S da estirpe original do SARS-CoV-2). O estudo demonstrou
que uma dose de reforco de VidPrevtyn Beta desencadeia uma maior produgdo de ar@'pos contra a
subvariante Omicron BA.1 do SARS-CoV-2 do que a Comirnaty. b

Num segundo estudo principal, uma injecdao de reforco de VidPrevtyn Beta res ceu a imunidade
contra diferentes variantes do virus SARS-CoV-2 em 627 pessoas com idade/v ou superior a

18 anos que tinham previamente concluido a primovacinagdo com uma v‘ inaWNRNA (Comirnaty ou
Spikevax) ou uma vacina baseada em vetores adenovirais (Vaxzevria ou%en).

As criangas podem ser vacinadas com VidPrevtyn'Beta?

VidPrevtyn Beta ndo é atualmente recomendada para menore§§anos de idade. AEMA e a
empresa acordaram um plano para avaliar a vacina em crianga§g#uma fase posterior.

As pessoas imunocomprometidas pode acinadas com VidPrevtyn
Beta?

VidPrevtyn Beta nao foi estudada em pessoas imungmrometidas (pessoas com o sistema imunitario
enfraquecido). Embora as pessoas imunocor.np@tidas possam ndo responder tdo bem a vacina, ndo
existem preocupacgdes especificas de segura .*As pessoas imunocomprometidas podem, apesar
disso, ser vacinadas, uma vez que estéo@%mente expostas a maiores riscos se contrairem a

COVID-19.
N

As mulheres gravidas ou thamentar podem ser vacinadas com
VidPrevtyn Beta? @

Os estudos realizados em a@néo revelam efeitos nocivos na gravidez; no entanto, os dados sobre
a utilizacdo de VidPrevtynsBeta durante a gravidez sdao muito limitados.

A decisdo sobre a u‘tili
profissional de sadde®

da vacina em mulheres gravidas deve ser tomada em consulta com um
s consideracdo dos beneficios e dos riscos.

Apesar de ndo exi m estudos sobre a amamentacgdo, ndo se prevé qualquer risco na amamentagao.
As pes om alergias podem ser vacinadas com VidPrevtyn Beta?

As pessoas com alergia conhecida a um dos componentes da vacina indicados na secgao 6 do Folheto
Informativo ou ao octilfenol etoxilado ndo devem receber a vacina.

Podem ocorrer reacdes alérgicas (hipersensibilidade) nas pessoas a quem é administrada a vacina. Por
conseguinte, a semelhanca de todas as vacinas, VidPrevtyn Beta deve ser administrada sob supervisdo
médica rigorosa, com o tratamento médico adequado disponivel.

VidPrevtyn Beta (proteina TM delta S sob a forma de pré-fusdo do SARS-CoV-2,
recombinante (estirpe B.1.351))
EMA/872778/2022 Pagina 2/4



Como funciona VidPrevtyn Beta em pessoas de etnias e géneros diferentes?

A resposta imunitaria desencadeada pela vacina no estudo principal manteve-se em todos os géneros.
Nao had motivos para sugerir que a resposta imunitaria induzida por VidPrevtyn Beta varie consoante as
etnias.

Quais sao os riscos associados a VidPrevtyn Beta?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a VidPrevtyn Beta (que podem afetar mais de 1 em

cada 10 pessoas) sdo dor no local da injegdo, dor de cabecga, dor muscular ou nas,ar coes,
sensagdo de mal-estar geral e arrepios. As nauseas (sensacdo de enjoo), diarreia e, cansacgo,
vermelhiddo ou inchago no local da injecdo podem afetar menos de 1 em cada soas. A
linfadenopatia (dilatagdo dos ganglios linfaticos), e comichdo, hematomas o ensacao de calor
no local da injecdo podem afetar menos de 1 em cada 100 pessoas. ‘\%

Beta deve ser administrada sob supervisdao médica rigorosa, com o nto médico adequado

disponivel. 0

Podem ocorrer reacdes alérgicas com VidPrevtyn Beta. A semelhanca ﬁdas as vacinas, VidPrevtyn
e

Porque esta VidPrevtyn Beta autorizado na U

Com base em dados que comparam a resposta imunitéria@encadeada por VidPrevtyn Beta com a
desencadeada por uma vacina autorizada contra a C -19, a Agéncia Europeia de Medicamentos
concluiu que VidPrevtyn Beta devera ser pelo menossta icaz como a vacina de comparacgdo na
protecao contra a doenga em pessoas com idades @ir dos 18 anos. Quanto a seguranca, a maioria

dos efeitos secundarios sdo de gravidade Iigem?&moderada e desaparecem no prazo de alguns dias.

L 4
A Agéncia concluiu que os beneficios de VidPﬁS

ser autorizada para utilizacdo na UE. :

Que medidas estao a ser mgtadas para garantir a utilizacao segura e eficaz

Beta sdo superiores aos seus riscos e a vacina pode

de VidPrevtyn Beta?

No Resumo das Caracteristica @edicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucgd bservar pelos profissionais de salide e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de VidPre eta.

Estd também em vigoQ? lano de gestdo do risco para VidPrevtyn Beta, que contém informagdes
importantes sobr M ranga da vacina, a forma de recolher mais informagdes e como minimizar
potenciais riscos.

Serdo impl e@las medidas de seguranca para VidPrevtyn Beta em conformidade com o plano de

monitorizaea seguranca da UE para as vacinas contra a COVID-19 de modo a assegurar a recolha
e a analise idas de novas informacdes de seguranca. A empresa responsavel pela comercializagdo

de VidPrevtyn Beta apresentara relatérios mensais de seguranca.

A semelhanca de todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de VidPrevtyn Beta sdo
continuamente monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios com VidPrevtyn Beta sdo
cuidadosamente avaliadas e sdo tomadas quaisquer agées necessarias para proteger os doentes.

VidPrevtyn Beta (proteina TM delta S sob a forma de pré-fusdo do SARS-CoV-2,
recombinante (estirpe B.1.351))
EMA/872778/2022 Pagina 3/4


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
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Outras informacgoes sobre VidPrevtyn Beta

Em 10 de novembro de 2022, VidPrevtyn Beta foi objeto de uma Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado, valida para toda a UE.

Mais informacGes sobre VidPrevtyn Beta podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2022.
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