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Bimervax [vaccin impotriva COVID-19 (recombinant, cu
adjuvant)]

Prezentare generald a Bimervax si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Bimervax si pentru ce se utilizeaza?

Bimervax este un vaccin pentru prevenirea bolii provocate de coronavirusul 2019 (COVID-19) la
persoane cu varsta de cel putin 16 ani. Se poate utiliza ca doza de rapel la persoane carora li s-a
administrat anterior un vaccin tip ARNm impotriva COVID-19,

Bimervax contine o proteina produsa in laborator, care consta dintr-o parte din proteina virald SARS-
CoV-2 din variantele alfa si beta ale virusului.

Cum se utilizeaza Bimervax?

Bimervax se administreaza sub forma de injectie, de obicei in muschiul din partea superioara a
bratului. Se administreaza ca doza de rapel la cel putin 6 luni de la administrarea anterioara a unui
vaccin de tip ARNm impotriva COVID-19.

Modalitatile de furnizare a vaccinului vor fi in responsabilitatea autoritatilor nationale.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Bimervax, cititi prospectul sau adresati-va
personalului medical.

Cum actioneaza Bimervax?

Bimervax actioneaza pregatind organismul sa se apere impotriva COVID-19. Vaccinul contine o
proteinad produsa in laborator, care consta dintr-o parte din proteina virald SARS-CoV-2 din variantele
alfa si beta ale virusului. De asemenea, contine un ,adjuvant”, o substanta care contribuie la
amplificarea raspunsului imunitar la vaccin.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul sau imunitar identifica proteina combinata
drept straina si produce impotriva ei mecanisme naturale de aparare: anticorpi si celule T. Daca
persoana vaccinata intra ulterior in contact cu SARS-CoV-2, sistemul sau imunitar va recunoaste
proteina virald de pe suprafata virusului si va fi pregatit sa-1 atace. Anticorpii si celulele sistemului
imunitar pot proteja organismul impotriva COVID-19 actionand impreuna pentru a omori virusul, a
preveni patrunderea sa in celulele organismului si a distruge celulele infectate.
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Ce beneficii a prezentat Bimervax pe parcursul studiilor?

Beneficiile Bimervax au fost evaluate intr-un studiu punte care a comparat raspunsul imun indus de
acest nou vaccin cu cel indus de vaccinul autorizat de tip ARNm, Comirnaty, care vizeaza proteina
virala initiala (Wuhan) SARS-CoV-2.

Studiul a cuprins 765 de adulti care efectuasera anterior vaccinarea primara cu 2 doze de Comirnaty si
carora li s-a administrat ulterior o doza de rapel de Bimervax sau de Comirnaty. Desi a declansat
producerea unor niveluri mai mici de anticorpi impotriva tulpinii initiale de SARS-CoV-2 decat
Comirnaty, Bimervax a generat niveluri mai mari de anticorpi impotriva variantelor Beta si Omicron si
niveluri comparabile impotriva variantei Delta.

Au fost furnizate date de sustinere dintr-un studiu in curs care a cuprins 36 de adolescenti cu varste
intre 16 si 17 ani, datele privind rdspunsul imun fiind disponibile pentru 11 dintre ei. Acest studiu a
constatat ca Bimervax administrat ca doza de rapel a produs la acesti adolescenti un raspuns imun
adecvat, cu o productie de anticorpi comparabild cu cea observata la adultii carora li s-a administrat
Bimervax.

Copiii pot fi vaccinati cu Bimervax?

in prezent, Bimervax nu este recomandat persoanelor cu varsta sub 16 ani. EMA a convenit cu
compania asupra unui plan de testare a vaccinului la copii, intr-o etapa ulterioara.

Pot fi vaccinate cu Bimervax persoanele imunocompromise?

Bimervax nu a fost studiat la persoane imunocompromise (persoane cu sistem imunitar slabit). Desi
este posibil ca persoanele imunocompromise sa nu raspunda la fel de bine la vaccin, nu exista motive
speciale de ingrijorare privind siguranta. Persoanele imunocompromise pot fi totusi vaccinate deoarece
prezintd un risc mai mare de infectare cu COVID-19.

Pot fi vaccinate cu Bimervax femeile gravide sau care alapteaza?

Studiile efectuate pe animale nu indica efecte daunatoare asupra sarcinii; cu toate acestea, nu sunt
disponibile Tnca date privind utilizarea Bimervax in timpul sarcinii.

Decizia privind utilizarea vaccinului la femei gravide trebuie luata in stransa consultare cu un cadru
medical, dupa ce se iau in considerare beneficiile si riscurile.

Desi nu exista studii in ceea ce priveste alaptarea, nu se preconizeaza niciun risc pentru aldptare.

Pot fi vaccinate cu Bimervax persoanele alergice?

Vaccinul nu trebuie administrat la persoane care stiu deja ca au alergie la una dintre componentele
vaccinului enumerate la punctul 6 din prospect.

La unele persoane carora li se administreaza vaccinul pot apdrea reactii alergice (de hipersensibilitate).
Prin urmare, ca toate vaccinurile, Bimervax trebuie administrat sub stricta supraveghere medicalg,
avand la dispozitie tratamentul medical corespunzator.
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Cat de bine actioneaza Bimervax la persoane de diferite etnii si genuri?

Raspunsul imun declansat de vaccin in studiul principal s-a mentinut la toate genurile. Nu exista niciun
motiv pentru a sugera ca raspunsul imun indus de Bimervax va varia de la o etnie la alta.

Care sunt riscurile asociate cu Bimervax?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Bimervax (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durere la locul injectiei, dureri de cap, oboseala si dureri musculare.

Mai putin de 1 persoana din 10 poate fi afectatd de limfadenopatie (ganglioni limfatici mariti), diaree,
varsaturi, greata, febra, durere la nivelul axilei si inrosire, intarire sau tumefiere la locul injectiei.

Mai putin de 1 persoana din 100 poate fi afectata de insomnie, ameteli, somnolenta, odinofagie (dureri
la inghitire), dureri abdominale, mancarimi, dureri articulare, slabiciune, frisoane, senzatie generala de
rau si mancarime si sensibilitate la locul injectiei.

Mai putin de 1 persoana din 1000 poate fi afectata de parestezie (senzatie neobisnuita la nivelul pielii,
cum ar fi amorteli sau furnicaturi), hipoestezie (reducerea sensibilitatii la atingere, durere si
temperaturd), eruptii cutanate, eruptie pruriginoasa pe piele, transpiratii reci, eritem (inrosirea pielii),
dureri lombare si vanatai la locul de injectare.

In studiile clinice s-a observat un caz de pericarditd (inflamarea membranei din jurul inimii).

Pot aparea reactii alergice in cazul utilizarii Bimervax. Ca toate vaccinurile, Bimervax trebuie
administrat sub strictd supraveghere medicald, avand la dispozitie tratamentul medical corespunzator.

De ce a fost autorizat Bimervax in UE?

Pe baza datelor care compara raspunsul imun declansat de Bimervax cu cel declansat de un vaccin
autorizat de tip ARNm impotriva COVID-19, Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca
este de asteptat ca Bimervax sa fie cel putin la fel de eficace ca vaccinul comparator in restabilirea
protectiei impotriva COVID-19 la persoanele cu varsta de cel putin 16 ani. Profilul de siguranta al
Bimervax este comparabil cu cel al altor vaccinuri impotriva COVID-19. Cele mai frecvente reactii
adverse asociate cu Bimervax au fost, de obicei, usoare pana la moderate si au disparut in cateva zile
dupa vaccinare.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Bimervax sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi recomandat pentru autorizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bimervax?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bimervax, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Se instituie si un plan de management al riscurilor (PMR) pentru Bimervax, care contine informatii
importante cu privire la siguranta vaccinului, modul de culegere a informatiilor suplimentare si de
reducere la minimum a oricaror riscuri potentiale.

Vor fi puse in aplicare masuri de siguranta pentru Bimervax in conformitate cu planul UE de
monitorizare a sigurantei pentru vaccinurile COVID-19 pentru a se asigura colectarea si analiza rapida
a noilor informatii privind siguranta.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Bimervax sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Bimervax sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Bimervax

Bimervax a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 30 martie 2023.

Informatii suplimentare cu privire la Bimervax sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2023.

Bimervax [vaccin impotriva COVID-19 (recombinant, cu adjuvant)]
EMA/151429/2023 Pagina 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bimervax
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bimervax

	Ce este Bimervax și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Bimervax?
	Cum acționează Bimervax?
	Ce beneficii a prezentat Bimervax pe parcursul studiilor?
	Copiii pot fi vaccinați cu Bimervax?
	Pot fi vaccinate cu Bimervax persoanele imunocompromise?
	Pot fi vaccinate cu Bimervax femeile gravide sau care alăptează?
	Pot fi vaccinate cu Bimervax persoanele alergice?
	Cât de bine acționează Bimervax la persoane de diferite etnii și genuri?
	Care sunt riscurile asociate cu Bimervax?
	De ce a fost autorizat Bimervax în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Bimervax?
	Alte informații despre Bimervax

