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Bimervax (Covid19-vakcina (rekombinans, adjuvanshoz
kotott))

A Bimervax-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Bimervax és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Bivermax a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megel6zésére szolgald vakcina, amely 16 éves és
id6sebb személyeknél alkalmazhatd. Emlékeztet6 oltdsként adhatd olyan személyeknek, akik korabban
mar Covid19 elleni mRNS-vakcinat kaptak.

A Bimervax egy laboratériumban elGallitott fehérjét tartalmaz, amely a virus alfa és béta variansaibdl

szarmazo SARS-CoV-2 tliskefehérje egy részébdl all.

Hogyan kell alkalmazni a Bimervax-ot?

A Bimervax-ot injekcidban, altalaban a felkarizomba adjak. Emlékeztetd oltasként alkalmazzak
leghamarabb 6 hénappal egy Covid19 elleni korabbi mRNS-vakcina beadasa utan.

Az oltéanyag rendelkezésre bocsdtasanak megszervezése a nemzeti hatésagok feladata.

A Bimervax alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bimervax?

A Bimervax felkésziti a szervezetet a Covid19-fert6zéssel szembeni védekezésre. A vakcina egy
laboratdériumban eldallitott fehérjét tartalmaz, amely a virus alfa és béta varidnsaibdl szarmazé SARS-
CoV-2 tuskefehérje egy részébdl all. Emellett ,adjuvanst” is tartalmaz, amely a vakcinara adott
immunvalasz erOsitésére szolgal.

A vakcina beadasakor az immunrendszer a kombinalt fehérjét idegenként azonositja, és természetes
védelmet alakit ki — antitesteket és T-sejteket termel - ellene. Ha a beoltott személy késébb érintkezik

sz

megtamadja. Az antitestek és az immunsejtek azaltal védenek a Covid19-cel szemben, hogy
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egyUttesen elpusztitjak a virust, megakadalyozzak annak bejutasat a szervezet sejtjeibe, illetve
elpusztitjdk a fert6zott sejteket.

Milyen el6nyei voltak a Bimervax alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Bimervax el6nyeit egy immunobridging (immunathidald) vizsgalatban értékelték, amelyben az ezen
Uj vakcina altal kivaltott immunvalaszt hasonlitottdk 6ssze az eredeti (Vuhan) SARS-CoV-2
tliskefehérjét célzd, engedélyezett mRNS-vakcina, a Comirnaty altal kivaltott immunvalasszal.

A vizsgalatban 765 olyan felné6tt vett részt, akik kordbban 2 adagot kaptak a Comirnaty vakcinabdl,
majd egy emlékeztet6 adagot a Bimervax vagy a Comirnaty vakcinabdl. Bar a Bimervax a SARS-CoV-2
eredeti torzse elleni antitestek alacsonyabb szint( termel6dését valtotta ki, mint a Comirnaty,
magasabb antitestszinteket eredményezett a béta és omikron variansokkal szemben, és hasonld
szinteket eredményezett a delta varidnssal szemben.

Aldtéamasztd adatokat nyUjtottak be egy folyamatban 1évé vizsgélatbdl, amelyben 36, 16 és 17 év
kozotti serduld vett részt, akik kozil 11 esetében alltak rendelkezésre az immunvalaszra vonatkozé
adatok. Ez a vizsgdlat azt mutatta, hogy az emlékeztet6 oltasként adott Bimervax megfeleld
immunvalaszt valtott ki ezeknél a serdliléknél, az antitest-termelédés pedig hasonld volt a Bimervax-ot
kapo felnGtteknél tapasztaltakhoz.

Beolthaték-e gyermekek a Bimervax-szal?

Jelenleg a Bimervax alkalmazasa nem javasolt 16 évesnél fiatalabb személyek szamara. Az EMA
megallapodott a vallalattal arrél, hogy a vakcinat késébb gyermekeknél is értékelje.

Beolthatdk-e legyengiilt immunrendszerii személyek a Bimervax-szal?

A Bimervax-ot nem vizsgaltak legyengult immunrendszer(i személyeknél. Bar el6fordulhat, hogy a
legyenglilt immunrendszerl személyek nem reagalnak annyira jol a vakcinara, ebben a vonatkozasban
nem mertltek fel klilondsebb biztonsadgossagi aggalyok. A legyengilt immunrendszerl személyek
mindazonaltal beolthatdk, mivel nagyobb mértékben ki lehetnek téve a Covid19-fert6zés
kockazatanak.

Beolthatdk-e terhes vagy szoptaté nok a Bimervax-szal?

Az allatokon végzett vizsgalatok nem mutatnak semmilyen, a terhességre gyakorolt karos hatast,
azonban még nem allnak rendelkezésre adatok a Bimervax terhesség alatt torténd alkalmazasardl.

A vakcina terhes néknél valo alkalmazasara vonatkozd dontést az elényok és kockazatok mérlegelését
kévet6en egy egészségligyi szakemberrel szorosan egylittm(ikodve kell meghozni.

Bar nem allnak rendelkezésre a szoptatassal kapcsolatos vizsgalatok, a szoptatas szempontjabol nem
varhaté kockazat.

Beolthatdk-e allergias személyek a Bimervax-szal?

Azok a személyek, akik tudjak magukrol, hogy allergiasak a vakcinanak a betegtajékoztato
6. pontjaban felsorolt valamely 0sszetevGjére, nem olthatok be.
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A vakcinaval beoltott személyeknél eléfordulhatnak allergids reakciok (tulérzékenység). Ezért, mint
minden vakcinat, a Bimervax-ot is szoros orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, megfeleld orvosi
ellatas elérhetdségének biztositasaval.

Mennyire jol hat a Bimervax a kiilonféle etnikumia és nemii személyeknél?

A f6 vizsgalatban a vakcina altal kivaltott immunvalasz mindkét nem esetében azonosnak bizonyult.
Semmi nem utal arra, hogy a Bimervax altal kivaltott immunvalasz az etnikumtdl fiiggéen valtozna.

Milyen kockazatokkal jar a Bimervax alkalmazasa?

A Bimervax leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kézlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 fajdalom, a fejfajas, a faradtsag és az izomfajdalom.

Limfadenopatia (a nyirokcsomdok megnagyobbodasa), hasmenés, hanyas, hanyinger, laz, fajdalom a
honaljtajékon és borpir, valamint keménység vagy duzzanat az injekcié beadasi helyén 10 személy
kozul kevesebb mint 1-nél jelentkezhet.

Almatlansdg, szédilés, adlmosség, odinofagia (fajdalmas nyelés), hasi fajdalom, viszketés, iziileti
fajdalom, gyengeség, hidegrazas, altalanos rossz kozérzet, viszketés és érzékenység az injekcio
beadasi helyén 100 személy kozlil kevesebb mint 1-nél jelentkezhet.

Paresztézia (szokatlan érzés a béron, példaul bizsergés vagy zsibbadasérzés), hipesztézia (a tapintas,
a fajdalom és a hémérséklet csokkent érzékelése), kiltés, viszketd kiltés, hideg verejtékezés, borpir,
hatfajas és az injekcié beadasi helyén jelentkez6 véralafutas 1000 személy kozil kevesebb mint 1-nél
jelentkezhet.

A klinikai vizsgalatok soran egy esetben perikarditisz (a sziv korili membran gyulladasa) fordult eld.

A Bimervax alkalmazasa soran allergias reakcidk l1éphetnek fel. Ezért, mint minden vakcinat, a
Bimervax-ot is szoros orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, megfeleld orvosi ellatas
elérhet6ségének biztositasaval.

Miért engedélyezték a Bimervax forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Bimervax altal kivaltott immunvalaszt és az engedélyezett Covid19 elleni mRNS-vakcina altal
kivaltott immunvalaszt 6sszehasonlité adatok alapjan az Eurdpai Gyogyszerligynokség arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Bimervax varhatdan legaldbb olyan hatékony lesz a Covid19 elleni
védelem visszaallitdsdban 16 éves és idGsebb személyeknél, mint az 6sszehasonlité készitmény. A
Bimervax biztonsagossagi profilja hasonldé az egyéb Covid19-vakcinakéhoz. A Bimervax leggyakoribb
mellékhatasai altaldban enyhék vagy koézepesen sulyosak voltak, és az oltast kéveté néhany napon
bellil megszlintek.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Bimervax alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bimervax biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bimervax biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.
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A Bimervax-ra vonatkozdan egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informaciokat
tartalmaz a vakcina biztonsagossagarol, valamint a tovabbi informacidk gy(lijtésének és a lehetséges
kockazatok minimalizalasanak maédjarol.

A Bimervax-ra vonatkozdan biztonsagi intézkedéseket fognak bevezetni a Covid19-oltéanyagokra
vonatkozd unids biztonsagi monitorozasi tervvel 6sszhangban, hogy biztositsak az Uj biztonsagi

informacidk gyors gy(jtését és elemzését.

A Bimervax alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bimervax alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Bimervax-szal kapcsolatos egyéb informacio

2023. marcius 30-an a Bimervax az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Bimervax-szal kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax

Az attekintés utolso aktualizélasa: 03-2023.
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