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Sammanfattning av VidPrevtyn Beta och varfor det ar, ant inom EU
Vad ar VidPrevtyn Beta och vad anvinds det for? X
VidPrevtyn Beta ar ett vaccin som ar avsett att forebygga sju .@en covid-19 hos personer som ar

18 3r eller &ldre. Det kan ges en gang som en pé’\fyllnadsdb personer som redan fatt ett mRNA-
eller adenovirusvektoriserat covid-19-vaccin.

inns pd ytan av SARS-CoV-2 (spikeproteinet
i laboratorium.

VidPrevtyn Beta innehdller en version av ett protein s
fran det virus som orsakar covid-19), som har fra@té

Hur anvdnds VidPrevtyn Beta? {

VidPrevtyn Beta ges som en injektion, van@s i dverarmsmuskeln. Det kan ges en gang som en

*
pafylinadsdos minst 4 manader efter @are mRNA-vaccin eller ett adenovirusvektoriserat vaccin
mot covid-19.

De nationella myndigheterna kOI“Q, tt ansvara for tillhandahallandet av vaccinet.

For mer information om hur d@énder VidPrevtyn Beta, l&s bipacksedeln eller tala med ndgon som
arbetar inom hélso- och sj%%r en.

*

*

Hur verkar VidPre n Beta?

VidPrevtyn Beta ye genom att férbereda kroppen for att férsvara sig mot covid-19. Vaccinet
innehaller en la XOrieframstélld version av det spikeprotein som finns p& ytan av beta-varianten av
SARS-CoV-2. nehaller ocksd ett “adjuvans”, ett &mne som hjalper till att forbattra immunsvaret
pa vaccine

Nar en on far vaccinet identifierar dennes immunsystem proteinet som frammande och bildar

antik r och T-celler (kroppens naturliga forsvar) mot det. Om den vaccinerade personen senare

Igo F i kontakt med SARS-CoV-2 kommer immunsystemet att kdnna igen spikeproteinet pa viruset

o%ngripa det. Antikropparna och immuncellerna kan skydda mot covid-19 genom att samarbeta for
ddda viruset, hindra att det kommer in i kroppens celler och férstéra infekterade celler.
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Vilka fordelar med VidPrevtyn Beta har visats i studierna?

Férdelarna med VidPrevtyn Beta beddmdes i tva jamférande studier av immunsvar dér det immunsvar
som VidPrevtyn Beta utldste jamfordes med det som utléstes av ett godkant jamforelsevaccin som
visat sig vara effektivt mot sjukdomen.

Den férsta prévningen omfattade 162 personer fran 18 ars alder som fick en pafyllnadsdos a’\\Q
VidPrevtyn Beta eller jamférelsevaccinet (det ursprungligen godkénda Comirnaty-vaccinet iyriktat pa
spikeproteinet i ursprungsstammen av SARS-CoV-2). Studien visade att en péfyllnadsg a
VidPrevtyn Beta utléser en hogre produktion av antikroppar mot BA.1-subvarianten a’\@i ron an
Comirnaty.

I en andra huvudstudie aterstéllde en pafyllnadsinjektion med VidPrevtyn Bet ‘i@gniteten mot olika
virusvarianter av SARS-CoV-2 hos 627 personer i dldern 18 ar eller &ldre medzs‘s utad
primarvaccination med ett mRNA-vaccin (Comirnaty eller Spikevax) eIIer.eleenovirusvektoriserat
vaccin (Vaxzevria eller Jcovden). ‘O

Kan barn vaccineras med VidPrevtyn Beta? X

lakemedelsmyndigheten (EMA) har kommit 6verens med fo om en plan for att testa vaccinet pa
barn i ett senare skede.

VidPrevtyn Beta rekommenderas for narvarande inte till pe@er 18 &r. Europeiska

Kan personer med nedsatt immunfﬁrstQccineras med VidPrevtyn Beta?

VidPrevtyn Beta har inte studerats hos personer nedsatt immunférsvar. Aven om det &r méjligt
att personer med nedsatt immunférsvar inte svararika bra pa vaccinet finns det inga sarskilda
betdnkligheter om sdakerheten. Personer med@satt immunfdrsvar kan fortfarande vaccineras
eftersom riskerna med covid-19 kan vara s@se or dessa personer.

Kan gravida eller ammande’k&nor vaccineras med VidPrevtyn Beta?

Djurstudier visar inga skadliga e k@lunder graviditeten, men uppgifterna om anvandning av
VidPrevtyn Beta under gravid.it@;ar mycket begransade.

Beslutet om huruvida vacci et\ska ges till gravida bor fattas i ndra samrdd med héalso- och
sjukvardspersonal efters drdelarna och riskerna har évervagts.

Aven om det inte finqgr}z?\gra studier om amning antas det inte finnas ndgon risk vid amning.

Kan personggéd allergier vaccineras med VidPrevtyn Beta?

Personer ska@ vaccineras med vaccinet om de redan vet att de har en allergi mot ndgon av
vaccinets onenter som anges i avsnitt 6 i bipacksedeln, eller mot substansen oktylfenoletoxylat.

Allergi aktioner (dverkéanslighet) kan férekomma hos personer som far vaccinet. Liksom for alla
va&%; ska VidPrevtyn Beta darfér ges under noggrann medicinsk évervakning, med tillgang till

L 4
w@; medicinsk behandling.
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Hur val fungerar VidPrevtyn Beta for personer av olika etniska ursprung
och kon?

Det immunsvar som vaccinet utléste i huvudstudien kvarstod oberoende av kdn. Det finns ingen
anledning att tro att det immunsvar som VidPrevtyn Beta framkallar skulle variera mellan olika et@a

grupper.

Vilka ar riskerna med VidPrevtyn Beta? Q

De vanligaste b|verkn|ngarna som orsakas av VidPrevtyn Beta (kan forekomma hos f 1av 10
anvandare) &r smarta pa injektionsstéllet, huvudvéark, muskel- eller ledsmérta, all qukdomskansla
och frossa. Illamaende, diarré, feber, trotthet, rodnad eller svullnad pa injektios: et kan
forekomma hos farre an 1 av 10 anvandare. Lymfadenopati (férstorade lymfke Q och kldda,
bldmaérken eller en varm kénsla vid injektionsstallet kan férekomma hos féltén 1 av 100 anvandare.

*
Allergiska reaktioner kan uppstd med VidPrevtyn Beta. Liksom for allagéw er ska VidPrevtyn Beta
ges under noggrann évervakning med tillgang till lamplig medicinsk beh&ndling.

Varfér dr VidPrevtyn Beta godkiint i EU? QO

Utifran data dar det immunsvar som VidPrevtyn Beta utlds; ordes med det som utlostes av ett
godkadnt covid-19-vaccin fann Europeiska ldkemedelsmyn en att VidPrevtyn Beta férvantas vara
minst lika effektivt som jamforelseldkemedlet vad galler skydda mot sjukdomen hos personer fran
18 3rs alder. Vad gailler sdkerheten &r de flesta bivermarna lindriga till mattliga och g&r éver inom
ett fatal dagar.

EMA fann darfor att fordelarna med VidPrevtyn &r storre an riskerna och att VidPrevtyn Beta kan
godkdnnas for férsaljning i EU. Q

Vad gors for att garantera saﬁvQch effektiv anvandning av VidPrevtyn
Beta?

iaktta for saker och effektiv an ing av VidPrevtyn Beta har tagits med i produktresumén och
*

Rekommendationer och f6rsiktig§tgﬁérder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
bipacksedeln. \

En riskhanteringsplan f@f(gPrevtyn Beta har ocksd upprattats och innehdller viktig information om
vaccinets sdkerhet, hur ytterligare information ska samlas in och hur eventuella risker minimeras.

Sakerhetsdtgarder er att vidtas for VidPrevtyn Beta i enlighet med EU:s plan for
sakerhetséverv " av covid-19-vacciner for att se till att ny sakerhetsinformation snabbt samlas in
och analyseras. etaget som marknadsfor VidPrevtyn Beta kommer att tillhandahalla

sakerhetsra er varje manad
Liksom f& ldkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for VidPrevtyn Beta kontinuerligt.
Missté@ biverkningar som har rapporterats fér VidPrevtyn Beta utvarderas noggrant och nédvandiga

o

atga vidtas for att skydda patienter.

\&information om VidPrevtyn Beta

Den 10 november 2022 beviljades VidPrevtyn Beta ett godkannande fér forsaljning som galler i hela
EU.
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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
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Mer information om VidPrevtyn Beta finns pd EMA:s webbplats:

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2022.
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