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VidPrevtyn Beta (rekombinantny preftuzny spl(@de/ta ™

protein virusu SARS-CoV-2 (kmefi B.1.351 Q?
Prehlad o ockovacej latke VidPrevtyn Beta a preco boli ofend v EU

Co je o€kovacia latka VidPrevtyn Beta a na EO\SGQiiva?

VidPrevtyn Beta je oCkovacia latka na prevenciu koronavirus ‘wochorenia 2019 (COVID-19) u ludi
vo veku od 18 rokov. M6ze sa pouzit jedenkrat ako posilf ig’ davka u o0sdb, ktoré uz dostali mRNA
alebo adenovirusovu vektorovu oc¢kovaciu latku proti och u COVID-19.

Ockovacia latka VidPrevtyn Beta obsahuje v Iaboraﬂotl yrobenu verziu proteinu, ktory sa nachadza
na povrchu virusu SARS-CoV-2 (tzv. spike protei% , ktory spGsobuje ochorenie COVID-19).

Ako sa ockovacia latka VidPrevty a pouziva?

Ockovacia latka VidPrevtyn Beta sa podava formou injekcie, zvycajne do svalu v hornej ¢asti ramena.
M6ze sa podat jedenkrat ako posilﬁovacévka, najmenej styri mesiace po predchadzajucej mRNA
alebo adenovirusovej vektorovej oc‘_‘k ej latke proti ochoreniu COVID-19.

Za opatrenia tykajuce sa dodavky‘eckovacej latky zodpovedaju vnutrostatne organy.

v

ej latky VidPrevtyn Beta si precitajte v pisomnej informacii
so zdravotnickym pracovnikom.

Viac informacii o pouil'vam"é
pre pouzivatela alebo sa p,

Akym spésobom@(

Ockovacia latka Vi vtyn Beta pOsobi tak, Ze pripravuje telo na to, aby sa samo branilo proti
ochoreniu COVI . Ockovacia latka obsahuje v laboratériu vyrobenu verziu spike proteinu, ktory sa
nachadza nagpovrchu beta variantu virusu SARS-CoV-2. Ockovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvans,
latku, ktoréa%éha posilnit imunitnd odpoved na oc¢kovaciu latku.

(0)

ovacia latka VidPrevtyn Beta Gcinkuje?

Po po ¢kovacej latky imunitny systém Cloveka identifikuje protein ako cudzi a vytvori proti nemu

prjro obranu - protilatky a T-bunky. Ak neskér zaoCkovana osoba pride do kontaktu s virusom

SARS:CoV-2, imunitny systém rozpozna spike protein virusu a bude pripraveny virus napadnut.
Wtky a imunitné bunky mdzu chranit pred ochorenim COVID-19 tak, ze budd spolupracovat

pri usmrcovani virusu, branit jeho vstupu do buniek tela a niéit infikované bunky.
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Aké prinosy ockovacej latky VidPrevtyn Beta boli preukazané v stadiach?

Prinosy oc¢kovacej latky VidPrevtyn Beta sa hodnotili v dvoch imunologickych premostovacich stadiach,
v ktorych sa porovnavala imunitnad odpoved’ vyvolana ockovacou latkou VidPrevtyn Beta s imunitnou
odpovedou vyvolanou povolenou porovnavacou ockovacou latkou, ktora je preukazatelne Cléinn@oti

ochoreniu. ‘\
oed

Na prvom skusani sa zlcastnilo 162 os6b vo veku od 18 rokov, ktorym bola podand posjl a davka
ockovacej latky VidPrevtyn Beta alebo porovnavacej ockovacej latky (pévodne povolen3 vacia
latka Comirnaty zamerana na spike protein pévodného kmena virusu SARS-CoV-2) 1dii sa
preukazalo, Ze posiliiovacia davka ockovacej latky VidPrevtyn Beta vyvolava vyéé% u protilatok

proti podvariantu virusu SARS-CoV-2 Omicron BA.1 ako ockovacia latka Comirfi

V druhej hlavnej studii posilfiovacia davka ockovacej latky VidPrevtyn Beta o imunitu proti
réznym variantom virusu SARS-CoV-2 u 627 os6b vo veku od 18 rokov, kt@r dtym dokoncili
primarny ockovaci cyklus s mRNA vakcinou (Comirnaty alebo Spikevax)«% 0 adenovirusovou
vektorovou vakcinou (Vaxzevria alebo Jcovden).

MoOzu sa ockovacou latkou VidPrevtyn Beta o“k@eti?

Ockovacia latka VidPrevtyn Beta sa v sucasnosti neodporué%&soby mladsie ako 18 rokov. Agentura
EMA pripravila so spolo¢nostou, ktorad oc¢kovaciu latku vyra an na neskorsie posudenie ockovacej
latky u deti.

Mozu sa ockovacou latkou VidPrevtyn’ggoc“:kovat' osoby s oslabenym
imunitnym systémom? \/b

Ockovacia latka VidPrevtyn Beta sa neskuma@imunokompromitovanych 0s6b (0s6b s oslabenym
imunitnym systémom). Hoci odpoved ludj.s oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku
nemusi byt aZ takd dobra, neexistuju ziadnévkonkrétne obavy tykajlce sa bezpeénosti. Aj ludia s
oslabenym imunitnym systémom moé t zaockovani, kedZe im pri ochoreni COVID-19 hrozi vacsie

riziko. Q

Mo6zu sa ockovacou Jla VidPrevtyn Beta ockovat tehotné alebo dojéiace

Studie na zvieratach n azali ziadne Skodlivé Gcinky pocas tehotenstva, ale existuje len velmi
malo Udajov o pouii:’ acej latky VidPrevtyn Beta pocas tehotenstva.
¢

Rozhodnutie o po kovacej latky tehotnym Zenam sa ma urobit po doslednej konzultacii so
zdravotnickym p vnikom po zohladneni prinosov a rizik.

Hoci neexist@tudie o dojceni, nepredpoklada sa zZiadne riziko pre dojciace zeny.
Méiu\¥-bi’:kovacou latkou VidPrevtyn Beta océkovat osoby s alergiami?

L 4
Osd’&oré vedia, ze su alergické na jednu zo zloziek ockovacej latky uvedenych v Casti 6 pisomnej
ogfhacie pre pouZivatela alebo na latku oktylfenol-etoxylat, nemaju tito oékovaciu latku dostat.

U osbb zaockovanych touto o¢kovacou latkou sa mdzu vyskytnut alergické reakcie (precitlivenost). Tak
ako vsetky oc¢kovacie latky, aj o¢kovacia latka VidPrevtyn Beta sa ma podavat pod prisnym lekdrskym
dohladom, pri¢om ma byt k dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lie¢bu takychto reakcii.

VidPrevtyn Beta (rekombinantny preflzny spike delta TM protein virusu SARS-CoV-2
(kmen B.1.351))
EMA/872778/2022 strana 2/4



Je Gcinok ockovacej latky VidPrevtyn Beta rovnaky u l'udi r6zneho
etnického povodu a rodu?

Imunitna odpoved vyvolana ockovacou latkou sa v hlavnej studii udrzala vo vSetkych rodoch. Nie je
ziadny dévod domnievat sa, Ze imunitnd odpoved vyvolana o¢kovacou latkou VidPrevtyn Beta s@de
lisit v zavislosti od etnickej prislusnosti.

0\
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky VidPrevtyn B%J

NajlastejSie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky VidPrevtyn Beta (ktoré mozu postihnig &ako 1 osobu z
10) su bolest v mieste vpichu injekcie, bolest hlavy, bolest svalov alebo kibov, po ovej nepohody
a zimnica. Nauzea (pocit nevolhosti), hnacka, hortcka, Unava, zalervenanie aléb@.lch Vv mieste
podania injekcie mézu postihnit menej ako 1 osobu z 10. Lymfadenopatia (z%né lymfatické uzliny)
a svrbenie, modriny alebo pocit tepla v mieste podania injekcie mozu post'@ nej ako 1 osobu zo

100. {

Pri pouziti o¢kovacej latky VidPrevtyn Beta sa m6zu vyskytn(t alergieké reakcie. Tak ako vSetky
ockovacie latky, aj VidPrevtyn Beta sa ma podavat pod prisnym le m dohladom, pricom ma byt k
dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lie¢bu takychto reakdy. 0

rd

Preco bola ockovacia latka VidPrevtyn Beta @olené v EU?

Na zaklade Udajov porovnavajucich imunitnld odpoved’ na oCkovacou latkou VidPrevtyn Beta

s imunitnou odpovedou vyvolanou povolenou ocko latkou proti ochoreniu COVID-19 dospela
Eurdpska agentura pre lieky k zaveru, Ze sa oéak'% ocCkovacia latka VidPrevtyn Beta bude pri
ochrane pred ochorenim u 0s6b vo veku od 18@minajmen§om rovnako ucinna ako porovnavacia
ockovacia latka. Pokial ide o bezpecénost, vacs$ dlajsich ucinkov ma miernu az strednu intenzitu a
ustupi pocas niekolkych dni. Q

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy ockevagej latky VidPrevtyn Beta su vacsie ako rizika spojené s jej
pouzivanim a Ze oCkovacia latka moz t povolena na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijim Qa bezpecné a icinné pouzivanie ockovacej
latky VidPrevtyn Be;p’@

Na bezpecné a ucinné po@me ocCkovacej latky VidPrevtyn Beta boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a piso formacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju

zdravotnicki pracovnici cienti dodrziavat.
Pre ockovaciu lat *Prevtyn Beta existuje aj plan riadenia rizik s délezitymi informaciami

o bezpecnosti oC cej latky, spésobe zhromazdovania dalSich Udajov a znizovania vSetkych moznych
rizik.

V stlade & planom monitorovania bezpecnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa prijmu
bezpe%&'é opatrenia v suvislosti s ockovacou latkou VidPrevtyn Beta, aby sa nové informacie

o0 bezpédhosti rychlo zhromazdovali a analyzovali. Spolo¢nost, ktord uvadza ockovaciu latku VidPrevtyn
Bet&a trh, bude predkladat mesaéné spravy o bezpednosti.

Mko pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani o¢kovacej latky VidPrevtyn Beta sa neustale
kontroluju. Vedlajsie Ucinky hlasené pri ockovacej latke VidPrevtyn Beta sa dokladne hodnotia a
zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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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

Dalsie informacie o o¢kovacej latke VidPrevtyn Beta
Ockovacej latke VidPrevtyn Beta bolo dfia 10. novembra 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh
platné v celej EU.

Dalsie informéacie o oc¢kovacej latke VidPrevtyn Beta sa nachadzaji na webovej stranke agerktun@
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta [\

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 11-2022
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