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VidPrevtyn Beta [proteina virala de suprafata\@e/ta ™
SARS-CoV-2, recombinanta, in conformatia@ prefuziune
(tulpina B.1.351)]

Prezentare generala a VidPrevtyn Beta si motivele a zarii medicamentului

in UE
Q

*

Ce este VidPrevtyn Beta si pentru ce se utili%zé?

VidPrevtyn Beta este un vaccin pentru prevenirea bolii«€auzate de coronavirusul 2019 (COVID-19) la
persoanele cu varsta de cel putin 18 ani. Se poate ytiliza © singura data ca doza de rapel la persoanele
carora li s-a administrat deja un vaccin de tip ARbéu un vaccin cu vector adenoviral impotriva
COVID-19.

VidPrevtyn Beta contine o versiune a unei t;gte(ine aflate pe suprafata SARS-CoV-2 (proteina virala de
suprafata care cauzeaza COVID-19), carm produsa in laborator.

Cum se utilizeaza VidPrevt@bta?

VidPrevtyn Beta se administr 2*\ forma de injectie, de obicei in muschiul din partea superioara a
bratului. Se poate administra% ca doza de rapel, la cel putin 4 luni de la administrarea unui
u vector adenoviral impotriva COVID-19.

vaccin anterior de tip ARNr@
Autoritatile nationale ra de modalitatile de furnizare a vaccinului.
Pentru informatii supli tare cu privire la utilizarea VidPrevtyn Beta, cititi prospectul sau adresati-va

unui cadru medical®
Cum acti a VidPrevtyn Beta?
versiun dusa in laborator a proteinei virale de suprafata aflate pe suprafata variantei Beta a SARS-

CoV@e asemenea, contine un ,adjuvant”, o substanta care contribuie la amplificarea raspunsului
imunitar la vaccin.

VidPrevi n a actioneaza pregatind organismul sa se apere impotriva COVID-19. Vaccinul contine o
= 1O

nd unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul sau imunitar identifica proteina drept straina
si produce impotriva acesteia mecanisme naturale de aparare - anticorpi si celule T. Daca persoana
vaccinata intra ulterior in contact cu SARS-CoV-2, sistemul sau imunitar va recunoaste proteina virala
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de suprafata a virusului si va fi pregatit sa-1 atace. Anticorpii si celulele sistemului imunitar pot proteja
organismul impotriva COVID-19 actionand impreuna pentru a omori virusul, a preveni patrunderea sa
in celulele organismului si a distruge celulele infectate.

Ce beneficii a prezentat VidPrevtyn Beta pe parcursul studiilor? %’

Beneficiile VidPrevtyn Beta au fost evaluate in doua studii complementare de imunogenitat% au
comparat raspunsul imun declansat de VidPrevtyn Beta cu cel declansat de un vaccin co% or
autorizat, care s-a dovedit eficace impotriva bolii.

de rapel de VidPrevtyn Beta sau de vaccin comparator (vaccinul Comirnaty autorizathinitial care tinteste
proteina virala de suprafata a tulpinii initiale de SARS-CoV-2). Studiul a aréta@o doza de rapel de
VidPrevtyn Beta declanseaza o productie mai mare de anticorpi impotriva subvarfantei Omicron BA.1 a

Primul studiu a cuprins 162 de persoane cu varsta de cel putin 18 ani, carora li s-z&@inistrat o doza

SARS-CoV-2 decat Comirnaty. @

In al doilea studiu principal, o injectie de rapel cu VidPrevtyn Beta a &Iit imunitatea impotriva a
diferite variante ale virusului SARS-CoV-2 la 627 de persoane cu va e cel putin 18 ani care
finalizasera anterior un ciclu de vaccinare primara cu un vaccin d ARNm (Comirnaty sau Spikevax)

sau cu un vaccin cu vector adenoviral (Vaxzevria sau JcovderY)\
Pot fi vaccinati copiii cu VidPrevtyn Beta?$®

In prezent, VidPrevtyn Beta nu este recomandat persoahelor cu varsta sub 18 ani. EMA a convenit cu
compania asupra unui plan de testare a vaccinulu@pii, intr-o etapa ulterioara.

Pot fi vaccinate cu VidPrevtyn Bet soanele imunocompromise?

VidPrevtyn Beta nu a fost studiat la pers \nunocompromise (persoane cu sistem imunitar slabit).
Desi este posibil ca persoanele imunoc mise sa nu raspunda la fel de bine la vaccin, nu exista
motive speciale de ingrijorare privin@anta. Persoanele imunocompromise pot fi totusi vaccinate
deoarece prezinta un risc mai mar(dJ' fectare cu COVID-19.

L 4
Pot fi vaccinate cu Vic@tyn Beta femeile gravide sau care alapteaza?

Studiile efectuate pe ani a@l indica efecte daunatoare asupra sarcinii, insa datele privind
administrarea VidPrev Béta in timpul sarcinii sunt foarte limitate.

Decizia privind ut@ea accinului la femeile gravide trebuie luata in stransa consultare cu un cadru
medical, dupa ce u in considerare beneficiile si riscurile.

Desi nu exist@ i in ceea ce priveste alaptarea, nu se preconizeaza niciun risc pentru alaptare.

Pot fi nate cu VidPrevtyn Beta persoanele alergice?

Pers@ € care stiu deja ca au alergie la una dintre componentele vaccinului enumerate la punctul 6
diQ pect sau la substanta octilfenol etoxilat nu trebuie sa primeasca vaccinul.

t aparea reactii alergice (de hipersensibilitate) la unele persoane carora li se administreaza vaccinul.
Prin urmare, ca pentru toate vaccinurile, VidPrevtyn Beta trebuie administrat sub stricta supraveghere
medicald, avand la dispozitie tratamentul medical corespunzator.
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Cat de bine actioneaza VidPrevtyn Beta la persoane de diferite etnii si
genuri?

Raspunsul imunitar declansat de vaccin in studiul principal s-a mentinut la toate genurile. Nu ex%D
niciun motiv care sa sugereze ca raspunsul imunitar indus de VidPrevtyn Beta va varia de la 0}8
alta.

* W
Care sunt riscurile asociate cu VidPrevtyn Beta? (

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu VidPrevtyn Beta (care pot afecta ma@e 1 persoana
din 10) sunt durere la locul injectiei, dureri de cap, dureri musculare sau articular atie generala
de rau si frisoane. Greata, diareea, febra, oboseala, inrosirea sau umflarea la Io@ectiei poate
afecta mai putin de 1 persoana din 10. Limfadenopatia (noduli limfatici méritif@-\éncérimea,
echimozele sau o senzatie de caldura la locul injectiei pot afecta mai putin de 1 persoana din 100.

Pot aparea reactii alergice in cazul utilizarii VidPrevtyn Beta. Ca pentr%%/accinurile, VidPrevtyn
Beta trebuie administrat sub strictd supraveghere medicald, avand lafdispézitie tratamentul medical

corespunzator. @

De ce a fost autorizat VidPrevtyn Beta in UE?’\

Pe baza datelor care au comparat raspunsul imunitar de
un vaccin autorizat impotriva COVID-19, Agentia Euro pentru Medicamente a concluzionat ca
este de asteptat ca VidPrevtyn Beta sa fie cel putin la felde eficace ca vaccinul comparator in ceea ce
priveste protectia impotriva bolii la persoanele cu @a de cel putin 18 ani. In ceea ce priveste
siguranta, majoritatea reactiilor adverse sunt L@ ana la moderate ca severitate si dispar in cateva

de VidPrevtyn Beta cu cel declansat de

zile.

Prin urmare, agentia a hotarat ca benefic"@ccinului VidPrevtyn Beta sunt mai mari decat riscurile
asociate si poate fi autorizat pentru utilizafesin UE.

L 4
Ce masuri se iau pentru LC’?JI: rea sigura si eficace a VidPrevtyn Beta?
L 4

precautie pentru utilizarea si eficace a VidPrevtyn Beta, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti. @

in Rezumatul caracteristicilor@sului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
S

A fost implementat si din n de management al riscurilor pentru VidPrevtyn Beta, care contine
informatii importante cu“privire la siguranta vaccinului, modul de culegere a informatiilor suplimentare
si de reducere la mifimum a riscurilor potentiale.

Vor fi puse ?n% re masuri de siguranta pentru VidPrevtyn Beta in conformitate cu planul UE de
monitorizarﬁ urantei pentru vaccinurile COVID-19 pentru a se asigura colectarea si analiza rapida
a noiloz atii privind siguranta. Compania care comercializeaza VidPrevtyn Beta va furniza

rapoar are privind siguranta.

Ca.QI u toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea VidPrevtyn Beta sunt monitorizate
ntinuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru VidPrevtyn Beta sunt evaluate cu atentie si
nt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre VidPrevtyn Beta

VidPrevtyn Beta a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 10 noiembrie

2022. &
Informatii suplimentare cu privire la VidPrevtyn Beta sunt disponibile pe site-ul agentiei:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta @

*
Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2022. {
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