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(rekombinantni, obsahujici adjuvans))
Prehled pro pripravek Bimervax a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Bimervax a k cemu se pouziva?

PFipravek Bimervax je vakcina k prevenci onemocnéni koronavirem 2019 (COVID-19) u osob ve véku
od 16 let. U osob, kterym jiz dfive byla podana mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19, je mozné ji
pouzit jako posilovaci davku.

Pfipravek Bimervax obsahuje protein vyrobeny v laboratofi, ktery se sklada z casti spike proteinu
SARS-CoV-2 z variant viru Alfa a Beta.

Jak se pripravek Bimervax pouziva?

Pripravek Bimervax se podava formou injekce, obvykle do svalu v horni ¢asti paze. Podava se jako
posilovaci davka, a to nejméné 6 mésicl po podani pfedchozi mRNA vakciny.

Za zajisténi dodavek této vakciny budou odpovidat pFislusné vnitrostatni organy.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Bimervax naleznete v pfibalové informaci nebo se poradte se
zdravotnickym pracovnikem.

Jak pFipravek Bimervax pisobi?

Pripravek Bimervax plsobi tak, Ze pripravuje télo na obranu proti onemocnéni COVID-19. Vakcina
obsahuje protein vyrobeny v laboratofi, ktery se sklada z Casti spike proteinu SARS-CoV-2 z variant
viru Alfa a Beta. Obsahuje také ,adjuvans", latku, kterd pomaha posilit imunitni reakci na vakcinu.

Jakmile je ockované osobé podana vakcina, jeji imunitni systém rozpozna kombinovany protein jako
cizorody a vytvari proti nému pfirozenou obranu - protilatky a T-burky. Pokud se v budoucnu
ockovana osoba dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2, jeji imunitni systém rozpozna spike protein
nachazejici se na viru a bude pripraven jej napadnout. Protilatky a imunitni buriky mohou chranit proti
onemocnéni COVID-19 tim, Ze spolecné usmrcuji virus, zabrafuji jeho vstupu do bunék téla a nici
infikované buriky.
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Jaké pfFinosy pFipravku Bimervax byly prokazany v priibéhu studii?

PFinos pripravku Bimervax byl hodnocen v imunobridgingové studii, kterd porovnavala imunitni
odpovéd' vyvolanou touto novou vakcinou s imunitni odpovédi vyvolanou schvalenou mRNA vakcinou
Comirnaty, ktera je zaméfena na plvodni (wuhansky) spike protein SARS-CoV-2.

Studie se zucastnilo 765 dospélych, ktefi jiz dfive absolvovali zadkladni o¢kovani dvéma davkami
pfipravku Comirnaty a nasledné jim byla podana posilovaci davka bud’ pfipravku Bimervax, nebo
pfipravku Comirnaty. A&koli pFipravek Bimervax vyvolal niz&i tvorbu protilatek proti plvodnimu kmeni
SARS-CoV-2 nez pripravek Comirnaty, ved| k vyssi tvorbé protilatek proti variantdm Beta a Omicron a
ke srovnatelné tvorbé proti varianté Delta.

Podplrné Gdaje byly poskytnuty z probihajici studie, které zahrnovala 36 dospivajicich ve véku 16 az
17 let, pficemz udaje o imunitni odpovédi byly k dispozici od 11 z nich. Tato studie zjistila, Ze pfipravek
Bimervax podany jako posilovaci davka vyvolal u téchto adolescentd adekvatni imunitni odpovéd),
pricemz tvorba protilatek byla srovnatelna s tvorbou protildtek u dospélych, kterym byl podan
pripravek Bimervax.

Mohou byt pripravkem Bimervax ockovany déti?

Pripravek Bimervax se v soucasné dobé nedoporucuje u osob mladsich 16 let. Agentura EMA se se
spolec¢nosti dohodla na planu provést v pozdéjsi fazi studii vakciny u déti.

Mohou byt pripravkem Bimervax ockovany osoby s oslabenou imunitou?

Pripravek Bimervax nebyl u osob s oslabenou imunitou (osob s oslabenym imunitnim systémem)
zkouman. I kdyZ se milZe stat, Ze osoby s oslabenou imunitou nebudou na vakcinu reagovat stejné
dobre, z dostupnych Gdajd nevyplyvaji zddné zvlastni obavy tykajici se jeji bezpe€nosti. Osoby

s oslabenou imunitou mohou presto byt o¢kovany, nebot by jim v dlsledku onemocnéni COVID-19
mohlo hrozit vyssi riziko.

Mohou byt pripravkem Bimervax ockovany téhotné nebo kojici zeny?

Studie na zvifatech neprokazaly zadné skodlivé ucinky v téhotenstvi, nicméné dosud nejsou k dispozici
zadné Udaje o pouzivani pripravku Bimervax béhem téhotenstvi.

Rozhodnuti o pouZiti této vakciny u t&hotnych zen by mélo byt provedeno po dikladné konzultaci se
zdravotnickym pracovnikem na zékladé zvaZeni prinost a rizik.

I kdyz nejsou k dispozici zadné studie tykajici se kojeni, v této souvislosti se neocekava zadné riziko.
Mohou byt pripravkem Bimervax ockovany osoby s alergiemi?

Osobam, kterym je znamo, Ze trpi alergii na nékterou ze slozek vakciny uvedenych v bodé 6 pfibalové
informace, by tato vakcina neméla byt podana.

U osob, kterym byla tato vakcina podana, se mohou vyskytnout alergické reakce (reakce
z precitlivélosti). Jako u vSech vakcin by proto pfipravek Bimervax mél byt podavan pod bedlivym
Iékarskym dohledem, kdy je k dispozici odpovidajici Iékarska péce.
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Jak pripravek Bimervax plisobi u osob rtizného etnického ptivodu a pohlavi?

Imunitni reakce vyvolana vakcinou v hlavni studii byla zachovéana bez ohledu na pohlavi. Neexistuje
¥adny dlvod, ktery by naznacoval, Ze imunitni reakce vyvolana ptipravkem Bimervax se bude liit
podle etnického plvodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bimervax?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Bimervax (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest v misté injekce, bolest hlavy, Ginava a bolest svald.

Méné neZ 1 z 10 osob mzZe postihnout lymfadenopatie (zvétené lymfatické uzliny), prijem, zvraceni,
nevolnost, horecka, bolest v podpazi a zarudnuti, tvrdost nebo otok v misté vpichu.

Méné nez 1 z 100 osob mize postihnout nespavost (potiZze se spankem), zavraté, ospalost, odynofagie
(bolestivé polykdani), bolesti bficha, svédé&ni, bolesti kloubd, slabost, zimnice, pocit celkové nevolnosti a
svédéni a citlivost v misté vpichu.

Méné nez 1 z 1 000 osob m{ze postihnout parestezie (neobvykly pocit na kiZi, jako je brnéni nebo
trnuti), hypoestezie (snizeny cit pro dotek, bolest a teplotu), vyrazka, svédiva vyrazka, studeny pot,
erytém (zarudnuti kdZe), bolest zad a modFiny v misté vpichu.

V klinickych studiich byl zaznamenan jeden p¥ipad perikarditidy (z&nétu srdeénich obal{).

V souvislosti s pripravkem Bimervax se mohou vyskytnout alergické reakce. Stejné jako u vSech vakcin
by vakcina Bimervax méla byt podavana pod bedlivym dohledem, pficemzZ musi byt k dispozici
odpovidajici 1ékarska péce.

Na zakladé ceho byl pripravek Bimervax registrovan v EU?

Na zadklad& udajl porovnavajicich imunitni reakci vyvolanou pfipravkem Bimervax s imunitni reakci
vyvolanou schvalenou mRNA vakcinou proti onemocnéni COVID-19 dospéla Evropska agentura pro
IéCivé pFipravky k zavéru, Ze u pripravku Bimervax se v ramci obnoveni ochrany proti onemocnéni
COVID-19 ocekava u osob ve véku 16 let a starSich prinejmensim stejna ucinnost jako u srovnavaciho
pfipravku. Bezpecnostni profil pfipravku Bimervax byl srovnatelny s bezpecnostnim profilem jinych
vakcin proti onemocnéni COVID-19. Nejcastéjsi nezadouci ucinky pripravku Bimervax byly obvykle
mirné nebo stfedné zavazné a béhem nékolika dnl po oc¢kovani odeznély.

Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Bimervax prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bimervax?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Bimervax, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Pro piipravek Bimervax je rovnéz zaveden plan fizeni rizik (RMP), ktery obsahuje ddlezité informace
0 bezpecnosti vakciny a o tom, jak shromazdovat dalsi informace a jak minimalizovat pfipadna rizika.

Pro pfipravek Bimervax budou zavedena bezpecnostni opatieni v souladu s pldnem EU pro
monitorovani bezpecnosti vakcin proti onemocnéni COVID-19, aby bylo zajisténo rychlé shromazdovani
novych informaci o bezpecnosti a jejich analyza.
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Jako u v8ech léivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Bimervax pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci U¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Bimervax jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Bimervax

PFipravku Bimervax bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 30. bfezna 2023.

Dalsi informace o pfipravku Bimervax jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2023.
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