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Bimervax (Covid-19 vakcina (rekombinanta, adjuvanéta))
Bimervax parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Bimervax un kapéc tas lieto?

Bimervax ir vakcina 2019. gada koronavirusa izraisitas slimibas (Covid-19) profilaksei cilvékiem no
16 gadu vecuma. To var lietot ka balstvakcinu cilvékiem, kuri ieprieks ir sapnémusi mRNS Covid-19
vakcinu.

Bimervax satur laboratorija razotu proteinu, kas sastav no dalas SARS-CoV-2 pika proteina, kas iegits
no Alpha un Beta virusa variantiem.

Ka lieto Bimervax?

Bimervax ievada injekcijas veida, parasti augsdelma muskuli. To ievada ka balstvakcinu vismaz seSus
ménesus péc iepriekséjas mRNS Covid-19 vakcinas.

Par vakcinas piegades pasakumiem ir atbildigas valstu iestades.

Papildu informaciju par Bimervax lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka darbojas Bimervax?

Bimervax darbojas, sagatavojot organismu aizsardzibai pret Covid-19. Vakcina satur laboratorija
razotu proteinu, kas dal&ji sastav no SARS-CoV-2 pika proteina no Alpha un Beta virusa variantiem. Ta
satur ari “adjuvantu” — vielu, kas palidz stiprinat imunreakciju uz vakcinu.

Kad persona sanem vakcinu, tas imansistéma identificeé kombinéto proteinu ka svesu un razo pret to
dabisku aizsardzibu — antivielas un T Sinas. Ja vélak vakcinéta persona nonaks saskaré ar SARS-CoV-
2, imunsistéma atpazis uz virusa S pika proteinu un bus gatava tam uzbrukt. Antivielas un
iminsistémas Slinas var aizsargat pret Covid-19, darbojoties kopa, lai nogalinatu virusu, novérstu ta
ieklGSanu organisma $@inas un iznicinatu inficétas Stnas.
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Kadi Bimervax ieguvumi atklati petijumos?

Bimervax ieguvumi tika novértéti imdninformacijas pétijuma, kura Sis jaunas vakcinas izraisito
imdnreakciju salidzinaja ar apstiprinato mRNS vakcinu Comirnaty, kas vérsas pret sakotn&jo (Wuhan)
SARS-CoV-2 pika proteinu.

Pétijuma piedalijas 765 pieaugusie, kuri ieprieks bija pabeigusi primaro vakcinaciju ar divam Comirnaty
devam un kuri péc tam sanéma Bimervax vai Comirnaty balstdevu. Lai gan Bimervax izraisija zemaku
antivielu limeni pret sakotn&jo SARS-CoV-2 celmu neka Comirnaty, ta izraisija augstaku antivielu
limeni pret beta un omikrona variantiem un salidzinamu limeni pret delta variantu.

Tika sniegti atbalsta dati no notiekoSa pé&tijuma, kura piedalijas 36 pusaudzi vecuma no 16 lidz

17 gadiem, un par 11 no viniem bija pieejami iminreakcijas dati. Saja pétijuma konstatéja, ka
Bimervax ka balstvakcina izraisija atbilstosu imidno atbildes reakciju Siem pusaudziem, un antivielu
veidoSanas bija salidzinama ar to, ko novéroja pieaugusajiem, kuri sanéma Bimervax.

Vai bernus var vakcinet ar Bimervax?

Paslaik Bimervax nav ieteicama personam, kas jaunakas par 16 gadiem. EMA ir vienojusies ar
uznémumu par planu veikt vakcinas izpéti ar bérniem vélaka posma.

Vai cilvekus ar novajinatu imunitati var vakcinéet ar Bimervax?

Bimervax nav pétitas cilvékiem ar iminkompromitaciju (cilvEékiem ar novajinatu imdnsistému). Lai gan
cilvéki ar novajinatu imunitati var nereagét uz vakcinu tikpat labi, nav ipasu bazu par droSumu.
Cilvékus ar novajinatu imunitati aizvien var vakcinét, jo viniem var bat lielaks Covid-19 risks.

Vai grutnieces vai sievietes, kas baro bernu ar kruti, var vakcinet ar
Bimervax?

Petijumos ar dzivniekiem nav konstatéta nelabvéliga ietekme uz gratniecibu, tomeér vél nav pieejami
dati par Bimervax lietoSanu gritniecibas laika.

Lémums par vakcinas lietoSanu gritniecém ir japienem cieSa sadarbiba ar veselibas apripes specialistu
péc ieguvumu un riska apsvérsanas.

Lai gan nav veikti pétijumi par barosanu ar kriiti, nav sagaidams risks sievietém, kuras baro bérnu ar
krati.

Vai cilvékus ar alergijam var vakcinet ar Bimervax?

Cilvékiem, kuri jau zina, ka viniem ir alerdija pret kadu no vakcinas sastavdalam, kas minétas zalu
lietosanas instrukcijas 6. sadala, nedrikst ievadit vakcinu.

Vakcinas sanéméju grupa var rasties alerdiskas reakcijas (paaugstinata jutiba). Tapéc, tapat ka citu
vakcinu gadijuma, Bimervax ievadiSana ir javeic arsta stingra uzraudziba un jabit pieejamai atbilstosai
arstésanai.

Ka Bimervax darbojas dazadu tautibu un dzimumu cilvékiem?

Vakcinas izraisita imtnreakcija pamatpé&tijuma saglabajas visiem dzimumiem. Nav iemesla domat, ka
Bimervax izraisita iminreakcija dazadas etniskajas grupas bis atskiriga.
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Kads risks pastav, lietojot Bimervax?

Visbiezakas Bimervax blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes
injekcijas vieta, galvassapes, nogurums un muskulu sapes.

Limfadenopatija (palielinati limfmezgli), caureja, vemsana, slikta disa, drudzis, sapes padusés un
apsartums, sacietéjums vai pietikums injekcijas vieta var rasties mazak neka 1 no 10 cilvékiem.

Bezmiegs (miega trauc&jumi), reibonis, miegainiba, odinofaga (sapiga riSana), sapes védera, nieze,
sapes locitavas, vajums, drebuli, slikta passajdta un nieze un jutiba injekcijas vieta var rasties mazak
neka 1 no 100 cilvékiem.

Parestézija (neparasta adas sajlita, pieméram, tirpSana vai knudésana), hipoestézija (samazinata
sajlta, sapes un temperatira), izsitumi, nieze, auksti sviedri, eritéma (adas apsartums), muguras
sapes un asinsizpludums injekcijas vieta var skart mazak neka 1 no 1000 cilvékiem.

Kliniskajos pé&tijumos novéroja vienu perikardita (sirds apvalka iekaisuma) gadijumu.

Lietojot Bimervax, var rasties alergiskas reakcijas. Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Bimervax ir
jaievada cie$a uzraudziba un jabit pieejamai atbilstoSai arstésanai.

Kapéc Bimervax ir registréetas ES?

Pamatojoties uz datiem, kuros salidzinata Bimervax izraisita iminreakcija ar registrétu mRNS Covid-19
vakcinu, EMA secinaja, ka paredzams, ka Bimervax bis vismaz tikpat efektiva ka salidzinosais lidzeklis,
atjaunojot aizsardzibu pret Covid-19 cilvékiem no 16 gadu vecuma. Bimervax drosuma profils ir
salidzinams ar citu Covid-19 vakcinu droSuma profilu. Visbiezak novérotas Bimervax blakusparadibas
parasti bija vieglas lidz vid&ji smagas un izzuda dazu dienu laika péc vakcinacijas.

Tadél agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Bimervax, parsniedz vakcinas radito risku un to var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Bimervax lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Bimervax lietoSanu.

Riska parvaldibas plans (RPP) attieciba uz Bimervax ari ir izstradats, un taja ir svariga informacija par
vakcinas droSumu, ka iegat plasaku informaciju un ka samazinat iespé&jamos riskus.

Saskana ar ES vakcinu pret Covid-19 droSuma uzraudzibas planu tiks istenoti droSibas pasakumi, lai
nodrosinatu, ka atri tiek apkopota un analizéta jauna informacija par Bimervax droSumu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Bimervax lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Bimervax
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Bimervax

Bimervax 2023. gada 30. marta sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Bimervax ir atrodama adentdras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2023. gada marta.
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