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Bimervax (covid-19-vaccin [rekombinant, med adjuvans])
Sammanfattning av Bimervax och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Bimervax och vad anvands det for?

Bimervax &r ett vaccin avsett att férebygga sjukdomen covid-19 hos personer som &r 16 ar eller &ldre.
Det kan ges som en pafylinadsdos till personer som tidigare fatt ett mRNA-vaccin mot covid-19.

Bimervax innehaller ett laboratorieframstallt protein som bestar av en del av spikeproteinet i SARS-
CoV-2 fran virusvarianterna alfa och beta.

Hur anvands Bimervax?

Bimervax ges som en injektion, vanligtvis i 6verarmsmuskeln. Det ges som en pafylinadsdos minst
6 manader efter ett tidigare mRNA-vaccin mot covid-19.

De nationella myndigheterna kommer att ansvara for tillhandahdllandet av vaccinet.

F6r mer information om hur du anvdnder Bimervax, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Bimervax?

Bimervax verkar genom att férbereda kroppen infor att férsvara sig mot covid-19. Vaccinet innehaller
ett protein som framstéllts i laboratorium och bestdr av en del av spikeproteinet i SARS-CoV-2 fran
virusvarianterna alfa och beta. Det innehdller ocksd ett “adjuvans”, ett &mne som hjélper till att
forbattra immunsvaret pa vaccinet.

N&r en person far vaccinet identifierar dennes immunsystem det kombinerade proteinet som
frammande och bildar antikroppar och T-celler (kroppens naturliga férsvar) mot det. Om den
vaccinerade personen senare kommer i kontakt med SARS-CoV-2 kommer immunsystemet att kédnna
igen spikeproteinet pa viruset och angripa det. Antikropparna och immuncellerna kan skydda mot
covid-19 genom att samarbeta for att déda viruset, hindra att det kommer in i kroppens celler och
forstora infekterade celler.
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Vilka fordelar med Bimervax har visats i studierna?

Férdelarna med Bimervax bedémdes i en immunitetséverbryggningsstudie, dar det immunsvar som
detta nya vaccin framkallade jamférdes med det immunsvar som framkallades av det godkéanda
mRNA-vaccinet Comirnaty, som ar riktat mot det ursprungliga spikeproteinet (Wuhan) i SARS-CoV-2.

I studien ingick 765 vuxna som tidigare avslutat en primdrvaccination med 2 doser Comirnaty och
déarefter fatt en pafylinadsdos av antingen Bimervax eller Comirnaty. Aven om Bimervax gav upphov
till 1agre nivaer av antikroppar mot den ursprungliga stammen av SARS-CoV-2 &n Comirnaty, ledde
detta till hégre nivder av antikroppar mot beta- och omikronvarianterna och jamférbara nivaer mot
deltavarianten.

Stddjande data lamnades in fradn en pagdende studie som omfattade 36 ungdomar i aldern 16-17 ar,
dar det fanns data dver immunsvaret for 11 av dem. I studien konstaterades att Bimervax,
administrerat som en pafylinadsdos, gav ett adekvat immunsvar hos dessa ungdomar, med en
antikroppsproduktion som var jamférbar med vad som sdgs hos vuxna som fick Bimervax.

Kan barn vaccineras med Bimervax?

Fér narvarande rekommenderas inte Bimervax till personer under 16 ars alder. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) har kommit éverens med féretaget om en plan for att testa vaccinet pa
barn i ett senare skede.

Kan personer med nedsatt immunférsvar vaccineras med Bimervax?

Bimervax har inte studerats pa personer med nedsatt immunférsvar (personer med férsvagat
immunsystem). Aven om det &r mdjligt att personer med nedsatt immunférsvar inte svarar lika bra pa
vaccinet finns det inga sarskilda betankligheter vad galler sékerheten. Personer med nedsatt
immunférsvar kan fortfarande vaccineras eftersom riskerna med covid-19 kan vara stoérre fér dessa
personer.

Kan gravida eller ammande kvinnor vaccineras med Bimervax?

Djurstudier visar inga skadliga effekter vid draktighet, men det finns &nnu inga data om anvandning av
Bimervax under graviditeten.

Beslutet om huruvida vaccinet ska ges till gravida bér fattas i nara samrad med hélso- och
sjukvardspersonal efter att férdelarna och riskerna har évervégts.

Aven om det inte finns nagra studier om amning antas det inte finnas ndgon risk vid amning.
Kan personer med allergier vaccineras med Bimervax?

Personer som redan vet om att de har en allergi mot ndgon av bestandsdelarna i vaccinet som anges i
avsnitt 6 i bipacksedeln bor inte fa vaccinet.

Allergiska reaktioner (éverkanslighet) kan férekomma hos personer som far vaccinet. P& samma sétt
som alla vacciner ska Bimervax darfér ges under noggrann medicinsk évervakning, och lamplig
medicinsk behandling bor finnas tillganglig.

Hur val fungerar Bimervax for personer av olika etniska ursprung och kén?

Det immunsvar som vaccinet utléste i huvudstudien kvarstod oberoende av kén. Det finns ingen
anledning att tro att det immunsvar som Bimervax framkallar ska variera mellan olika etniska grupper.
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Vilka ar riskerna med Bimervax?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bimervax (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r smarta pa injektionsstallet, huvudvark, trétthet och muskelsmarta.

Lymfadenopati (forstorade lymfkortlar), diarré, krakningar, illamaende, feber, smarta i armhalan och
rodnad, férhdrdnad eller svullnad pa injektionsstallet kan forekomma hos farre &n 1 av 10 anvéndare.

Insomni (sémnsvarigheter), yrsel, sémnighet, odynofagi (smérta vid svéljning), buksmaérta, klada,
ledsmarta, svaghet, frossa, allman sjukdomskénsla och kldda och kanslighet pa injektionsstallet kan
forekomma hos farre an 1 av 100 anvandare.

Parestesi (ovanliga fornimmelser i huden, sasom stickningar eller myrkrypningar), hypestesi (minskad
kanslighet for beréring, smarta och temperatur), hudutslag, kliande utslag, kallsvettning, erytem
(hudrodnad), ryggsmérta och blamérken pa injektionsstallet kan férekomma hos firre &n 1 av 1 000
anvandare.

Ett fall av perikardit (inflammation i membranet runt hjartat) sags i de kliniska studierna.

Allergiska reaktioner kan forekomma med Bimervax. Liksom for alla vacciner ska Bimervax ges under
noggrann dvervakning med tillgdng till Iamplig medicinsk behandling.

Varfor ar Bimervax godkant i EU?

P& grundval av jamférande uppgifter mellan det immunsvar som utldstes av Bimervax och det som
utldstes av ett godkant mRNA-vaccin mot covid-19 drog EMA slutsatsen att Bimervax forvantas vara
minst lika effektivt som jamforelseldkemedlet nér det galler att aterstalla skyddet mot covid-19 hos
personer i aldern 16 ar och &ldre. Sékerhetsprofilen fér Bimervax ar jamférbar med den fér andra
vacciner mot covid-19. De vanligaste biverkningarna som observerades med Bimervax var vanligen
lindriga till mattliga och férsvann inom nagra dagar efter vaccinationen.

Myndigheten fann darfér att fordelarna med Bimervax ar storre an riskerna och att Bimervax kan
rekommenderas fér godkdnnande i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Bimervax?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bimervax har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

En riskhanteringsplan fér Bimervax har ocksa uppréttats och innehaller viktig information om vaccinets
sakerhet, hur ytterligare information ska samlas in och hur eventuella risker ska minimeras.

Sakerhetsatgarder kommer att vidtas for Bimervax i enlighet med EU:s plan for sakerhetsévervakning
av covid-19-vacciner for att se till att ny sakerhetsinformation snabbt samlas in och analyseras.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Bimervax kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Bimervax utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienter.

Ovrig information om Bimervax

Den 30 mars 2023 beviljades Bimervax ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Bimervax finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax
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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
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bimervax

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2023.
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