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Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adju’%nt)
Valneva [vaccin impotriva COVID-19 (inacti \,bcu
adjuvant, adsorbit)]

Prezentare generala a vaccinului impotriva COVID-1%@€tivat, cu adjuvant)
Valneva si motivele autorizarii medicamentului in U%

L

Ce este vaccinul impotriva COVID-19 (inacti \cu adjuvant) Valneva si
pentru ce se utilizeaza? )8

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) néva este un vaccin care protejeaza
persoanele cu varsta cuprinsa intre 18 si 50 de ani impotriva bolii cauzate de coronavirusul 2019
(COVID-19). Vaccinul contine particule intregi din&xa initiald de SARS-CoV-2 (virusul care cauzeaza
COVID-19) care a fost inactivata (omorata) si %\u poate cauza boala.

Cum se utilizeaza vaccinul impgtkiva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva?

L 4
Vaccinul impotriva COVID-19 (inac NQ adjuvant) Valneva se administreaza sub forma de doua
injectii, de obicei in muschiul din_partéa superioara a bratului, la interval de 4 saptamani.

O doza de rapel poate fi admi@té la cel putin 8 luni dupa un ciclu de vaccinare primara cu vaccinul
fmpotriva COVID-19 (inact@ adjuvant) Valneva sau cu un vaccin impotriva COVID-19 cu vector
adenoviral.

Vaccinurile trebuie ut té conform recomandarilor oficiale emise la nivel national de organismele din
domeniul sénététﬂalice. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea vaccinului impotriva
CovViD-19 (inac%‘ u adjuvant) Valneva, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra

sau farmacist%

Cum actiofieaza vaccinul impotriva COVID-19 Vaccine (inactivat, cu
adju ) Valneva?

\Y impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva actioneaza pregatind organismul sa se
K fmpotriva infectiei cu virusul SARS-CoV-2. Contine tulpina initiala de SARS-CoV-2, care a fost
Qctivaté si nu poate cauza boala. Vaccinul contine, de asemenea, doi adjuvanti (aluminiu si citozina
fosfoguanina), substante care ajuta la amplificarea raspunsului imun la vaccin.
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Cand o persoana este vaccinata, sistemul sau imunitar identifica virusul inactivat ca fiind strain si
produce anticorpi si celule T impotriva lui. Daca, ulterior, persoana vaccinata intra in contact cu virusul
SARS-CoV-2, sistemul sau imunitar va recunoaste virusul si va fi pregatit sa se apere impotriva lui.
Anticorpii si celulele sistemului imunitar pot proteja impotriva COVID-19 lucrand impreuna pent

omori virusul, a preveni patrunderea virusului in celulele organismului si a distruge celulele inf%

Ce beneficii a prezentat vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, ct(\/
adjuvant) Valneva pe parcursul studiilor? K

Studiul principal, cunoscut ca fiind un studiu comparativ, a comparat raspunsul im@s de vaccinul
fmpotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva cu cel indus de vaccinul Va@ autorizat
impotriva COVID-19.

Rezultatele studiului, care a cuprins aproape 3 000 de persoane cu varsta de @utin 30 de ani, au
aratat ca vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva a@ansat producerea unor
niveluri mai mari de anticorpi impotriva tulpinii initiale a virusului SARS§CoV-2 decat vaccinul
comparator Vaxzevria. In plus, procentul persoanelor care au produ nivel mare de anticorpi a fost
similar pentru ambele vaccinuri. Datele suplimentare obtinute din studiu au demonstrat, de
asemenea, ca vaccinul este la fel de eficace in declansarea prpoducerif de anticorpi la persoanele cu
varsta cuprinsa intre 18 si 29 de ani ca la persoanele cu vé% cel putin 30 de ani.

Pe baza datelor prezentate, nu s-a putut trage nicio conc rivind imunogenitatea vaccinului
(capacitatea sa de a declansa producerea de anticorpi) fa‘persoanele cu varsta peste 50 de ani.

Au existat date limitate privind imunogenitatea vaceinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva contra variantelor care determina Tngrijor&&nclusiv a subvariantelor Omicron, care erau
tulpinile dominante in multe tari ale UE la mom@u autorizarii.

De asemenea, datele obtinute dintr-un stu au aratat o crestere a nivelurilor de anticorpi cand s-a

administrat o doza de rapel dupa incheie iclului de vaccinare primara cu vaccinul impotriva COVID-

19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva sqeun vaccin cu vector adenoviral la persoane cu varsta peste
L 4

| Q)

L 4
Copiii pot fi vaccinati \accinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu
adjuvant) Valneva?

Vaccinul impotriva COVI g{nactivat, cu adjuvant) Valneva nu este autorizat in prezent pentru
utilizare la persoanel arsta sub 18 ani. Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) a convenit
cu compania asuwn plan de testare a vaccinului la copii, intr-o etapa ulterioara.

Persoanele 4 nocompromise pot fi vaccinate cu vaccinul impotriva COVID-
19 (inacti@ cu adjuvant) Valneva?

Nu exis disponibile cu privire la persoanele imunocompromise (persoane cu sistem imunitar
slabit). I este posibil ca persoanele imunocompromise sa nu raspunda la fel de bine la vaccin, nu
exi tive speciale de ingrijorare privind siguranta. Persoanele imunocompromise pot fi totusi

inate deoarece se pot expune unui risc mai mare din cauza COVID-19.
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Femeile gravide sau care alapteaza pot fi vaccinate cu vaccinul impotriva
COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva?

Studiile efectuate pe animale nu indica efecte daunatoare asupra sarcinii, insa datele privind
administrarea vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva in timpul sarcinii su
limitate. @

.. L. . . . . . . v v »
Decizia privind utilizarea vaccinului la femeile gravide trebuie luata dupa consultarea unui Q@(
medical si dupa analizarea beneficiilor si riscurilor. K

In prezent nu se cunoaste daca vaccinul este prezent in laptele uman. Femeile car@azé trebuie
sa consulte un cadru medical inainte de vaccinare.

Persoanele alergice pot fi vaccinate cu vaccinul impotriv ID-19
(inactivat, cu adjuvant) Valneva?

Vaccinul este contraindicat la persoanele care stiu deja ca au alergie | r@ntre componentele
vaccinului enumerate la pct. 6 din prospect. Vaccinul este contraindi Sidda persoanele alergice la
componentele derivate de drojdie, deoarece drojdia se utilizeaza r@ produce una dintre

componentele vaccinului.
L 4
La persoanele carora li s-au administrat vaccinuri impotriva %\@-19 au aparut cazuri de anafilaxie

(reactie alergica severa). Prin urmare, asemenea tuturor va rilor, vaccinul impotriva COVID-19
(inactivat, cu adjuvant) Valneva trebuie administrat sub,8triétd supraveghere medicald, avand la
dispozitie tratamentul medical corespunzator. Persoanéle cdre au o reactie alergica severa la
administrarea primei doze de vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva nu trebuie sa
primeasca a doua doza.

Cat de bine actioneaza vaccinu%) riva COVID-19 (inactivat, cu
adjuvant) Valneva la persoan% iferite sexe si etnii?

Raspunsul imun declansat de vaccin i@bdiul principal s-a mentinut la toate genurile.

Participantii la studiul principal au 05\1 principal de origine europeana; cu toate acestea, nu exista
niciun motiv care sa sugerezeaé\q unsul imun indus de vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu

i)

adjuvant) Valneva variaza de tnie la alta.

Care sunt riscuril ciate cu vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu
adjuvant) Valne

Pentru lista comp&a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu vaccinul impotriva COVID-19
(inactivat, cu adju t) Valneva, cititi prospectul.

Cele mai fr e reactii adverse asociate cu vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valnev s&&oare si se amelioreaza in cateva zile dupa vaccinare. Printre ele se numara dureri de
cap, du usculare, sensibilitate si durere la locul injectiei, oboseala si greata sau varsaturi. Acestea
pot @ mai mult de 1 persoana din 10.

ai putin de 1 persoana din 10 pot aparea mancarime, intdrire, umflare si inrosire a pielii la locul
jectiei, durere orofaringiana (la nivelul gurii si al gatului) si febra.

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 persoana din 100) sunt
limfadenopatie (ganglioni limfatici mariti), ameteald, parestezie (senzatii de amortealad, furnicaturi,
intepaturi), disgeuzie (tulburari de gust), sincopa (lesin), hipoestezie (diminuare a sensibilitatii la
atingere, durere si temperaturd), migrena, diaree, dureri abdominale (de burtd), hiperhidroza
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(transpiratie excesiva), eruptii pe piele, dureri ale extremitatilor, spasme musculare, dureri articulare si
analize de sange care indica cresteri ale vitezei de sedimentare a globulelor rosii (care pot indica o
inflamatie).

Reactii adverse rare (care afecteaza mai putin de 1 persoana din 1 000) sunt trombocitopenie (r&@'
mic de trombocite), fotofobie (sensibilitate anormala a ochilor la lumina), urticarie (eruptie in de
mancarime) si tromboflebita (inflamarea unei vene care duce la formarea unui cheag de §é )

De ce a fost autorizat vaccinul impotriva COVID-19 Valneva (in ﬁlat, cu
adjuvant) Valneva in UE? @

Pe baza datelor care au comparat raspunsul imun declansat de vaccinul impotri WID-19 (inactivat,
cu adjuvant) Valneva cu cel indus de un vaccin impotriva COVID-19 autorizat a concluzionat ca
vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva ar trebui sa fie ca¥putin la fel de eficace
ca vaccinul comparator in ceea ce priveste protectia impotriva bolii la per@ele cu varsta cuprinsa

intre 18 si 50 de ani. &

Totusi, pe baza datelor prezentate, nu a fost posibil sa se traga nicig*€oncluzie privind imunogenitatea
vaccinului la persoanele cu varsta peste 50 de ani; prin urmare, jhul este autorizat in prezent
numai pentru utilizarea la persoanele cu varsta intre 18 si 50’d§ni. In ceea ce priveste siguranta,
cele mai frecvente reactii adverse asociate cu vaccinul impm OVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva sunt usoare si se amelioreaza in decurs de catevailesde la vaccinare.

Prin urmare, EMA a hotdrat ca beneficiile vaccinului Tm@ COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva sunt mai mari decat riscurile asociate si aSvaccin poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea gigura si eficace a vaccinului impotriva
COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Ineva?

in Rezumatul caracteristicilor produsului@prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura sLe ace a vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva, care trebuie respectate dc? nalul medical si de pacienti.

L 4
Se instituie si un plan de manag&mg al riscurilor (PMR) pentru vaccinul impotriva COVID-19

(inactivat, cu adjuvant) Valne @ are contine informatii importante despre siguranta vaccinului,
culegerea de informatii su;@n are si reducerea la minimum a riscurilor potentiale.

In conformitate cu pla de monitorizare a sigurantei pentru vaccinurile impotriva COVID-19, sunt
puse in aplicare masufinde siguranta pentru vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva, pentru a\gasigura colectarea si analiza rapida a noilor informatii privind siguranta.
Compania care co cializeaza vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva va
furniza rapoa% ulate privind siguranta.

Ca pentrugto medicamentele, datele cu privire la utilizarea vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat,
cu adju alneva sunt monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru vaccin
sunt te cu atentie si sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Q]‘e informatii despre vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
alneva

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva a primit autorizatie de punere pe piata,
valabild pe intreg teritoriul UE, la 24 iunie 2022
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva-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

Mai multe informatii despre vaccinurile COVID-19 sunt disponibile pe pagina cu informatii esentiale
despre vaccinurile COVID-19.

Informatii suplimentare cu privire la vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva
sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine- &

inactivated-adjuvanted-valneva. @

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2023. ’{
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
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