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Bimervax (ockovacia latka proti ochoreniu COVID-19
(rekombinantna, s adjuvansom))
Prehlad o o¢kovacej latke Bimervax a preco bola povolend v EU

€o je o€kovacia latka Bimervax a na ¢o sa pouziva?

Bimervax je oCkovacia latka na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19) u os6b
vo veku od 16 rokov. MézZe sa pouZit ako posilfiovacia ddvka u 0sdb, ktoré predtym dostali mRNA
ockovaciu latku proti ochoreniu COVID-19.

Bimervax obsahuje protein vyrobeny v laboratériu, ktory pozostava z Casti spike proteinu SARS-CoV-2
z variantov virusu alfa a beta.

Ako sa ockovacia latka Bimervax pouziva?

Ockovacia latka Bimervax sa podava formou injekcie, zvycajne do svalu v hornej ¢asti ramena. Podava
sa ako posilfovacia davka najmenej 6 mesiacov po podani predchadzajicej mRNA ockovacej latky
proti ochoreniu COVID-19.

Za opatrenia spojené s dodavkou ockovacej latky zodpovedaju vnutrostatne organy.

Viac informacii o pouzivani ockovacej latky Bimervax si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo sa obratte na zdravotnickeho pracovnika.

Akym sposobom ockovacia latka Bimervax ucinkuje?

Ockovacia latka Bimervax pdsobi tak, ze pripravuje telo na to, aby sa samo branilo proti ochoreniu
COVID-19. Ockovacia latka obsahuje protein vyrobeny v laboratériu, ktory pozostava z Casti spike
proteinu SARS-CoV-2 z variantov virusu alfa a beta. Obsahuje aj tzv. adjuvans, latku, ktord pomaha
posilnit imunitnd odpoved na o¢kovaciu latku.

Po podani ockovacej latky imunitny systém Cloveka identifikuje kombinovany protein ako cudzi a
vytvori proti nemu prirodzenu obranu - protilatky a T-bunky. Ak neskér zaoCkovana osoba pride do
kontaktu s virusom SARS-CoV-2, imunitny systém rozpozna spike protein virusu a bude pripraveny
virus napadndt. Protilatky a imunitné bunky mézu chranit pred ochorenim COVID-19 tak, Ze budu
spolupracovat pri usmrcovani virusu, branit jeho vstupu do buniek tela a nidit infikované bunky.
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Aké prinosy ockovacej latky Bimervax boli preukazané v stuadiach?

Prinosy o¢kovacej latky Bimervax sa posudili v imunologickej premostovacej studii, v ktorej sa
porovnavala imunitna odpoved’ vyvolana touto novou ockovacou latkou s imunitnou odpovedou
vyvolanou schvalenou mRNA ockovacou latkou Comirnaty, ktora je zamerana na pévodny spike protein
virusu SARS-CoV-2 (Wuhan).

Na studii sa zucastnilo 765 dospelych, ktori predtym absolvovali primarne ockovanie 2 davkami
ockovacej latky Comirnaty a ktorym bola nasledne podana posilfiovacia davka oCkovacej latky
Bimervax alebo Comirnaty. Hoci o¢kovacia latka Bimervax vyvolala nizsiu tvorbu protiladtok proti
pévodnému kmenu SARS-CoV-2 ako ockovacia latka Comirnaty, viedla k tvorbe vyssich hladin
protilatok proti variantom beta a omikron a k porovnatelnym hladinam proti variantu delta.

Podporné Udaje boli poskytnuté z prebiehajlcej studie, ktora zahffiala 36 dospievajucich vo veku 16 az
17 rokov, pricom Udaje o imunitnej odpovedi boli k dispozicii pre 11 z nich. V tejto studii sa zistilo, ze
ockovacia latka Bimervax, ktora sa podavala ako posiliiovacia o¢kovacia latka, vyvolala u tychto
dospievajucich primerant imunitni odpoved, pricom tvorba protilatok bola porovnatelna s tvorbou
protilatok pozorovanou u dospelych, ktori dostali ockovaciu latku Bimervax.

MoOzu sa ockovacou latkou Bimervax ockovat deti?

Podavanie o¢kovacej latky Bimervax sa v sUcCasnosti neodporica pre osoby mladsie ako 16 rokov.
Agentuira EMA pripravila so spolo¢nostou, ktora o¢kovaciu latku vyraba, plan na neskorsie posudenie
oCkovacej latky u deti.

M62u sa ockovacou latkou Bimervax o¢kovat osoby s oslabenym imunitnym
systémom?

Ockovacia latka Bimervax sa u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom (u ludi s oslabenym imunitnym
systémom) neskUmala. Hoci odpoved 0s6b s oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku
nemusi byt az taka dobrd, neexistuju Zziadne konkrétne obavy tykajuce sa bezpeénosti. Osoby s
oslabenou imunitou mézu byt takisto zao¢kované, kedZze mdzu byt vystavené zvysenému riziku
ochorenia na COVID-19.

Mé2u sa ockovacou latkou Bimervax ockovat tehotné alebo dojéiace Zeny?

Stldie na zvieratach nepreukazuju Ziadne $kodlivé tcinky pocas tehotenstva, zatial’ véak nie st k
dispozicii ziadne Udaje o pouzivani oCkovacej latky Bimervax pocas tehotenstva.

Rozhodnutie o podani o¢kovacej latky tehotnym Zenam sa ma urobit po dékladnej konzultacii so
zdravotnickym pracovnikom po zohladneni prinosov a rizik.

Hoci neexistuju Studie o dojceni, v tejto suvislosti sa nepredpoklada Ziadne riziko.
Mézu sa ockovacou latkou Bimervax oékovat osoby s alergiami?

Osobam, ktorym je zname vedia, ze su alergické na jednu zo zloziek o¢kovacej latky uvedenych v Casti
6 pisomnej informacie pre pouzivatela, sa tato ockovacia latka nema podat.

U o0sdb zaockovanych touto o¢kovacou latkou sa mézu vyskytnut alergické reakcie (precitlivenost). Tak
ako v pripade véetkych o¢kovacich latok, aj o¢kovacia latka Bimervax sa ma podavat len pod prisnym
lekarskym dohladom, ak je k dispozicii vhodné lekarske vybavenie na liecbu.
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Je GcCinok ockovacej latky Bimervax rovnaky u osob réozneho etnického
povodu a rodu?

Imunitna odpoved’ vyvolana ockovacou latkou sa v hlavnej studii udrzala vo vSetkych rodoch. Nie je
dévod domnievat sa, Ze imunitnd odpoved vyvolana ockovacou latkou Bimervax sa bude liSit v
zavislosti od etnického povodu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej latky Bimervax?

Najcastejsie vedlajsie U¢inky ockovacej latky Bimervax (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 10)
su bolest v mieste vpichu injekcie, bolest hlavy, Gnava a bolest svalov.

Lymfadenopatia (zvacsené lymfatické uzliny), hnacka, vracanie, nauzea (pocit nevolnosti), horucka,
bolest v podpazuéi a zalervenanie, zatvrdnutie alebo opuch v mieste vpichu injekcie méZu postihnut
menej ako 1 osobu z 10.

Nespavost (fazkosti so spankom), zavraty, ospalost, odynofagia (bolestivé prehitanie), bolest brucha,
svrbenie, bolest kibov, slabost, zimnica, pocit celkového nepokoja a svrbenie a citlivost v mieste vpichu
injekcie mdZu postihndt menej ako 1 osobu zo 100.

Parestézia (nezvydajné pocity na koZi, ako je tfpnutie alebo mravéenie), hypoestézia (zniZzena citlivost
na dotyk, bolest a teplotu), vyrazka, svrbivad vyradzka, studeny pot, erytém (zadervenanie pokozky),
bolest chrbta a podliatiny v mieste vpichu injekcie mézu postihnit menej ako 1 osobu z 1 000.

V klinickych studiach bol zaznamenany jeden pripad perikarditidy (zapalu blany okolo srdca).

Pri o¢kovacej latke Bimervax sa mdzu vyskytnat alergické reakcie. Ako véetky ockovacie latky aj
Bimervax sa ma podavat pod prisnym lekarskym dohladom, pricom ma byt k dispozicii vhodné
lekdrske vybavenie na lieCbu takychto reakcii.

Predo bola o¢kovacia latka Bimervax povolena v EU?

Na zaklade Udajov porovnavajlcich imunitnl odpoved’ vyvolanu ockovacou latkou Bimervax s reakciou
vyvolanou povolenou mRNA vakcinou proti ochoreniu COVID-19 agentlira EMA dospela k zaveru, Ze sa
oCakava, Ze ocCkovacia latka Bimervax bude u 0s6b vo veku od 16 rokov minimalne rovnako Gc¢inna ako
porovnavacia ockovacia latka pri obnoveni ochrany pred ochorenim COVID-19. Bezpecnostny profil
oCkovacej latky Bimervax je porovnatelny s bezpecnostnym profilom inych oCkovacich latok proti
ochoreniu COVID-19. NajcastejSie vedlajsie uCinky pozorované pri pouzivani ockovacej latky Bimervax
boli zvycajne mierne az stredne zavazné a odzneli v priebehu niekolkych dni po ockovani.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Bimervax st vacsie ako rizika spojené s jej
pouzivanim a ze oc¢kovacia ladtka moéze byt odporuc¢end na povolenie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Bimervax?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Bimervax boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Pre oCkovaciu latku Bimervax existuje aj plan riadenia rizik (RMP) s dolezitym informaciami
0 bezpecnosti ockovacej latky, sposobe zhromazdovania dalSich Udajov a zniZovania vSetkych moznych
rizik.
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V sulade s planom monitorovania bezpeénosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa zavedd
bezpecnostné opatrenia v suvislosti s o¢kovacou latkou Bimervax, aby bolo mozné rychlo
zhromazdovat a analyzovat nové informacie o bezpecnosti.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Bimervax sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri ockovacej latke Bimervax sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Bimervax

Ockovacej latke Bimervax bolo 30. marca 2023 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalsie informécie o ockovacej latke Bimervax sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2023
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