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Bimervax (vakcina nuo COVID-19 (rekombinantiné,
adjuvantine))
Bimervax apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Bimervax ir kam jis vartojamas?

Bimervax yra vakcina nuo koronaviruso sukeliamos ligos (COVID-19), skirta 16 mety ir vyresniems
zmonéms. Jis gali bliti naudojamas kaip stiprinamoji dozé asmenims, kurie anksciau buvo paskiepyti
iRNR vakcina nuo COVID-19.

Bimervax sudétyje yra laboratorijoje pagaminto baltymo, kurj sudaro dalis SARS-CoV-2 pavirsinio S
baltymo, gauto i$ viruso alfa ir beta atmainu.

Kaip vartoti Bimervax?

Bimervax yra SvirkSCiamas, paprastai | Zasto raumenj. Jis skiriamas kaip stiprinamoji dozé praéjus ne
maziau kaip 6 ménesiams po ankstesnio skiepijimo iRNR vakcina nuo COVID-19.

Vakcinos tiekimo tvarka nustato nacionalinés institucijos.

Daugiau informacijos apie Bimervax vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | sveikatos
prieziGros specialista.

Kaip veikia Bimervax?

Bimervax paruosia organizma apsisaugoti nuo COVID-19. Vakcinos sudétyje yra laboratorijoje
gaminamo baltymo, kurj sudaro dalis SARS-CoV-2 pavirsinio S baltymo, gauto i$ viruso alfa ir beta
atmainy. Joje taip pat yra adjuvanto — medziagos, kuri padeda sustiprinti imuninj atsakg | vakcing.

Paskiepyto Zzmogaus imuniné sistema atpazjsta $j sudétinj baltyma kaip svetimkinj ir pradeda gaminti
nuo jo apsaugancias medziagas - antikilinus ir T lasteles. Jei paskiepytas asmuo véliau uzsikrecia
SARS-CoV-2, imuniné sistema atpazjsta viruso pavirsiuje esantj pavirsinj S baltyma ir biina pasirengusi
ji sunaikinti. AntikUnai ir imuninés lastelés gali apsaugoti nuo COVID-19 - jie kartu naikina virusa,
neleidzia jam patekti | organizmo Igsteles ir sunaikina uzkréstas lasteles.
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Kokia Bimervax nauda nustatyta tyrimy metu?

Bimervax nauda buvo vertinama imuninio atsako susiejimo tyrime. Jame Sios naujos vakcinos
sukeliamas imuninis atsakas buvo lyginamas su jau jregistruotos mRNR vakcinos Comirnaty, kuri veikia
pirminj (Vuhano) SARS-CoV-2 pavirsinj S baltyma, sukeltu imuniniu atsaku.

Tyrime dalyvavo 765 suaugusieji, kuriems anksciau buvo atlikta pirminé vakcinacija 2 Comirnaty
dozémis, o paskui suleista stiprinamoji Bimervax arba Comirnaty dozé. Nors Bimervax suzadino
mazesne pirminés SARS-CoV-2 padermés antikiiny kiekio gamybg nei Comirnaty, taciau padidéjo
viruso beta ir omikron atmainy antikiiny kiekis ir susidaré panasus delta atmainos antikliny kiekis.

Papildomy duomeny, buvo pateikta i$ Siuo metu dar neuzbaigto tyrimo, kuriame dalyvauja 36 paaugliai
nuo 16 iki 17 mety, ir i$ 11 i$ iy asmeny gauti imuninio atsako duomenys. Siame tyrime nustatyta,
kad skyrus Bimervax stiprinamajg doze Siems paaugliams pasireiSké pakankamas imuninis atsakas, o
antikliny gamyba jy organizme buvo panasi kaip ir Bimervax paskiepyty suaugusiyjy organizme.

Ar Bimervax galima skiepyti vaikus?

Siuo metu Bimervax nerekomenduojamas jaunesniems nei 16 mety asmenims. EMA su bendrove
suderino plana, pagal kurj véliau bus vertinamas Sios vakcinos poveikis vaikams.

Ar Bimervax galima skiepyti Zmones, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi?

Bimervax tyrimy su pacientais, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, neatlikta. Zmonems, kuriy imuniné
sistema susilpnéjusi, vakcina gali bti maziau veiksminga, bet ypatingo susirlipinimo dél jos saugumo
nekyla. Zmones, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, galima skiepyti, nes COVID-19 jiems gali kelti
didesne rizika.

Ar Bimervax galima skiepyti néscias ir Zindancias moteris?
Tyrimuose su gyviinais kenksmingo poveikio vaikingumui nenustatyta, taciau duomeny apie Bimervax
vartojimg Zzmonéms néstumo metu dar néra.

Sprendima, ar Sia vakcina skiepyti néscigsias, reikia priimti pasikonsultavus su sveikatos priezitiros
specialistu ir jvertinus skiepijimo nauda ir keliama rizika.

Nors jokiy tyrimy su zindanc¢iomis moterimis neatlikta, manoma, kad zindymo metu jokios rizikos
nekyla.

Ar Bimervax galima skiepyti alergiju turincius Zmones?

Zmoniy, kurie jau Zino, kad yra alergiski bent vienam i§ pakuotés lapelio 6 skyriuje iSvardyty vakcinos
komponenty, Sia vakcina skiepyti negalima.

Sia vakcina paskiepytiems Zmonéms gali pasireiksti alerginiy (padidéjusio jautrumo) reakciju. Todél,

v —

atitinkama medicinos pagalba.

Ar Bimervax vienodai veiksmingas skirtingy etniniy grupiy ir lyciy
Zmonéms?

Atliekant pagrindinj tyrima vakcinos sukeltas imuninis atsakas buvo toks pat skirtingy lyciy pacienty
grupése. Néra pagrindo manyti, kad Bimervax sukeltas imuninis atsakas skirsis skirtingose etninése
grupese.
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Kokia rizika susijusi su Bimervax vartojimu?

Dazniausias Bimervax Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra skausmas
injekcijos vietoje, galvos skausmas, nuovargis ir raumeny,  skausmas.

Maziau nei 1 Zmogui i$ 10 gali pasireiksti limfadenopatija (padidéje limfmazgiai), viduriavimas,
vémimas, pykinimas, karsciavimas, skausmas ir paraudimas pazastyse, sukietéjimas arba patinimas
injekcijos vietoje.

Maziau kaip 1 Zmogui iS 100 gali pasireiksti nemiga (sunkumas uzmigti), galvos svaigimas,
mieguistumas, odinofagija (skausmingas rijimas), pilvo skausmas, niezéjimas, sgnariy skausmas,
silpnumas, Saltkrétis, prasta bendra savijauta, niezéjimas ir jautrumas injekcijos vietoje.

Maziau nei 1 Zmogui i 1 000 gali pasireiksti parestezija (nejprasti odos pojaciai, kaip antai dilgéiojimas
arba Sliauzimo pojitis), hipestezija (sumazéjes odos lietimo, skausmo ir temperatiros jutimas),
bérimas, niezé&jimas, Saltas prakaitas, eritema (odos paraudimas), nugaros skausmas ir kraujosruvos
injekcijos vietoje.

Per klinikinius tyrimus buvo nustatytas vienas perikardito (Sirdj supancios membranos uzdegimo)
atvejis.

Bimervax gali sukelti alerginiy reakcijy. Bimervax, kaip ir visos vakcinos, turi bati suleidziamas atidziai

v

Kodél Bimervax buvo registruotas ES?

Remdamasi Bimervax ir jregistruotos iRNR vakcinos nuo COVID-19 sukeliamo imuninio atsako
palyginimo duomenimis, EMA priéjo prie iSvados, kad, siekiant atnaujinti 16 mety ir vyresniy Zmoniy,
apsaugg nuo COVID-19, Bimervax turéty bdti ne maziau veiksmingas nei palyginamasis preparatas.
Bimervax saugumo charakteristikos panasios | kity vakciny nuo COVID-19 saugumo charakteristikas.
Dazniausias Bimervax Salutinis poveikis paprastai buvo lengvas arba vidutinio sunkumo ir iSnyko per
kelias dienas po skiepijimo.

Todél Agentiira nusprendé, kad Bimervax nauda yra didesné uz keliama rizikg ir vakcina gali biti
registruojama vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Bimervax vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bimervax
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Taip pat parengtas Bimervax rizikos valdymo planas, kuriame pateikta svarbi informacija apie vakcinos
sauguma, kaip rinkti papildoma informacija ir kaip kuo labiau sumazinti galima rizika.

Bus jgyvendintos Bimervax saugumo priemonés pagal ES vakciny nuo COVID-19 saugumo stebésenos
plana, siekiant uztikrinti, kad nauja su saugumu susijusi informacija bity greitai gauta ir istirta.

Kaip ir visy vaisty, Bimervax vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Bimervax Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bimervax

Bimervax buvo registruotas visoje ES 2023 m. kovo 30 d.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/pharmacovigilance-plan-eu-regulatory-network-covid-19-vaccines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/pharmacovigilance-plan-eu-regulatory-network-covid-19-vaccines_en.pdf

Daugiau informacijos apie Bimervax rasite Agentidros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2023-03.
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