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Bimervax (vacina contra a COVID-19 (recombinante, com
adjuvante) / selvacovateina / damlecovateina)
Um resumo sobre Bimervax e porque esta autorizado na UE

O que é Bimervax e para que é utilizado?

Bimervax é uma vacina para prevenir a doenga causada pelo coronavirus de 2019 (COVID-19) em
pessoas com idade igual ou superior a 16 anos.

Bimervax autorizado inicialmente contém a substancia ativa selvacovateina, uma proteina produzida
em laboratdrio que consiste numa parte na proteina S das estirpes Alfa e Beta do virus SARS-CoV-2 (o
virus que causa COVID-19).

Uma vez que o SARS-CoV-2 continua a evoluir, Bimervax foi adaptado para combater estirpes mais
recentes do virus. Isto ajuda a manter a protecdo contra a COVID-19.

Bimervax adaptado que visa a estirpe XBB.1.16 contém a substancia ativa damlecovateina, uma
proteina produzida em laboratério que consiste numa parte da proteina S da estirpe XBB.1.16 do virus
da SARS-CoV-2.

Bimervax ndo contém o virus em si e ndo pode causar a COVID-19.
Como se utiliza Bimervax?

Bimervax é administrado por injecdo Unica, geralmente no musculo do braco.

Bimervax autorizado inicialmente é administrado como um reforgo, pelo menos, 6 meses apds uma
vacina mRNA contra a COVID-19 anterior ou apos um reforgo anterior com Bimervax.

Bimervax XBB.1.16 é administrado independentemente do histérico da vacinagdo anterior. Deve ser
administrado, pelo menos, 6 meses apds a Ultima dose de uma vacina contra a Covid-19 em pessoas
vacinadas previamente contra a COVID-19.

A vacina deve ser utilizada de acordo com as recomendacdes oficiais, emitidas a nivel nacional, por
organismos de saude publica.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Bimervax, consulte o Folheto Informativo ou contacte um
profissional de saude.
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Como funciona Bimervax?

Bimervax funciona preparando o organismo para se defender contra a COVID-19. A vacina contém
uma proteina produzida em laboratoério que consiste numa parte da proteina S do virus SARS-CoV-2.
Contém também um adjuvante, uma substancia que ajuda a reforgar a resposta imunitaria a vacina.

Quando a vacina é administrada a uma pessoa, o seu sistema imunitario identifica a proteina
combinada como estranha e produz defesas naturais — anticorpos e células T — contra a mesma. Se,
posteriormente, a pessoa vacinada entrar em contacto com o SARS-CoV-2, o seu sistema imunitario
reconhecera a proteina S do virus e estara preparado para a combater. Os anticorpos e as células
imunitarias protegem contra a COVID-19 trabalhando em conjunto para matar o virus, impedir a sua
entrada nas células do organismo e destruir as células infetadas.

Espera-se que as vacinas adaptadas ajudem a manter a protecao contra o virus a medida que evolui,

uma vez que contém uma proteina S que se ajusta mais as variantes circulantes do virus. No entanto,
as vacinas Bimervax autorizadas inicialmente e adaptadas podem ndo se ajustar e ser eficazes contra

as estirpes em circulagao.

Quais os beneficios demonstrados por Bimervax durante os estudos?

Os beneficios de Bimervax autorizado originalmente foram avaliados num estudo de immunobridging
gue comparou a resposta imunitaria induzida por esta nova vacina com a induzida pela vacina de
mRNA autorizada Comirnaty, que visa a proteina S original (Wuhan) do SARS-CoV-2.

O estudo incluiu 765 adultos que tinham anteriormente concluido a vacinagdo primaria com 2 doses de
Comirnaty a quem tinha sido posteriormente administrada uma dose de reforgo de Bimervax ou de
Comirnaty. Embora tenha desencadeado a producdo de niveis mais baixos de anticorpos contra a
estirpe original do SARS-CoV-2 do que Comirnaty, Bimervax produziu niveis mais elevados de
anticorpos contra as variantes Beta e Omicron e niveis comparaveis contra a variante Delta.

Foram fornecidos dados de apoio de um estudo em curso que incluiu 36 adolescentes com idades
compreendidas entre os 16 e os 17 anos, com dados de resposta imunitaria disponiveis para 11 deles.
Este estudo concluiu que Bimervax, administrado como reforgo, produziu uma resposta imunitaria
adequada nestes adolescentes, com uma produgdo de anticorpos comparavel a observada em adultos
a quem tinha sido administrado Bimervax.

Estudos laboratoriais mostraram que Bimervax XBB.1.16 consegue desencadear uma resposta
imunitéria adequada contra as estirpes XBB.1.5 e XBB.1.16. Para além disso, um estudo com quase
900 participantes determinou que a vacinagao de reforgo com Bimervax XBB.1.16 produziu uma
resposta imunitaria contra a estirpe XBB.1.16 superior a observada apds a vacinacao de reforco com
uma vacina contra a Covid-19 especifica para a estirpe XBB.1.5. Com base nestes dados, espera-se
gue Bimervax XBB.1.16 desencadeie uma resposta imunitaria adequada contra a estirpe XBB.1.16.

As criancas podem ser vacinadas com Bimervax?

Atualmente, Bimervax ndo é recomendado para menores de 16 anos de idade. A EMA e a empresa
acordaram um plano para avaliar a vacina em criangas numa fase posterior.

As pessoas imunocomprometidas podem ser vacinadas com Bimervax?

Os dados sobre a utilizacdo de Bimervax em pessoas imunocomprometidas (pessoas com o sistema
imunitario debilitado) sdo limitados. Embora as pessoas imunocomprometidas possam ndo responder
tdo bem a vacina, ndo existem preocupacdes particulares de seguranca. Ndo obstante, as pessoas
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imunocomprometidas podem ser vacinadas, uma vez que estao provavelmente expostas a maiores
riscos se contrairem a COVID-19. As pessoas gravemente imunocomprometidas podem receber doses
adicionais de Bimervax.

As mulheres gravidas ou a amamentar podem ser vacinadas com Bimervax?

Os estudos realizados em animais nao revelam efeitos nocivos na gravidez. No entanto, ainda ndo
existem dados disponiveis sobre o uso de Bimervax durante a gravidez.

A decisdo sobre a utilizacdo da vacina em mulheres gravidas deve ser tomada em consulta com um
profissional de salde, apds consideracdo dos beneficios e dos riscos.

Apesar de ndo existirem estudos sobre a amamentacdo, ndo se prevé qualquer risco na amamentacgao.

As pessoas com alergias podem ser vacinadas com Bimervax?

As pessoas com alergia conhecida a um dos componentes da vacina indicados na seccdao 6 do Folheto
Informativo ndo devem receber a vacina.

Podem ocorrer reacgdes alérgicas (hipersensibilidade) nas pessoas a quem é administrada a vacina. Por
conseguinte, a semelhancga de todas as vacinas, Bimervax deve ser administrado sob supervisdo
médica rigorosa, com tratamento médico adequado disponivel.

Como funciona Bimervax em pessoas de etnias e géneros diferentes?

A resposta imunitaria desencadeada pela vacina no estudo principal manteve-se em todos os géneros.
Nao ha motivos para sugerir que a resposta imunitaria induzida por Bimervax varie consoante as
etnias.

Quais sao os riscos associados a Bimervax?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Bimervax, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Bimervax (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor no local da injecao, cefaleia, cansago e dores musculares.

Os seguintes efeitos secundarios podem afetar menos de 1 em cada 10 pessoas: linfadenopatia
(dilatagdo dos ganglios linfaticos), diarreia, vomitos, nauseas (enjoos), febre, dor nas axilas e
vermelhiddo, dureza ou inchago no local da injecao.

Os seguintes efeitos secundarios podem afetar menos de 1 em cada 100 pessoas: tonturas,
sonoléncia, comichdo, dores nas articulacGes, fraqueza, arrepios, sensacdo de mal-estar geral e
comichdo no local da injegdo.

Os seguintes efeitos secundarios podem afetar menos de 1 em cada 1000 pessoas: parestesia
(sensacdo invulgar na pele, como formigueiro), odinofagia (degluticdo dolorosa),dor abdominal,
hipestesia (diminuicdo da sensibilidade ao toque, dor e temperatura), erupcdo cutanea, erupgao
cutanea acompanhada de comichdo, suores frios, pisaduras e hipersensibilidade no local da injecdo e
eritema (vermelhiddo da pele).

Foi observado um caso de pericardite (inflamagao da membrana que envolve o coragao) nos estudos
clinicos.
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Podem ocorrer reacdes alérgicas com Bimervax. Tal como para todas as vacinas, Bimervax deve ser
administrado sob supervisdo médica rigorosa, com tratamento médico adequado disponivel.

A seguranca de Bimervax XBB.1.16 é comparavel a da vacina autorizada inicialmente.
Porque esta Bimervax autorizado na UE?

Com base em dados que comparam a resposta imunitaria desencadeada por Bimervax autorizado
inicialmente e administrado como um reforgo com a desencadeada por uma vacina de mRNA
autorizada contra a COVID-19 administrada como um reforco, a Agéncia Europeia do Medicamento
concluiu que se espera que Bimervax autorizado inicialmente seja, pelo menos, tao eficaz como a
vacina autorizada de comparagdo no restabelecimento da protecao contra a COVID-19 em pessoas
com idade igual ou superior a 16 anos.

A vacina Bimervax XBB.1.16 adaptada também desencadeia a produgdo de anticorpos contra o virus
SARS-CoV-2 com capacidade protetora contra a estirpe XBB.1.16, que se encontrava em circulacdo no
momento do estudo. No momento da aprovagao, encontravam-se em circulacao estirpes mais
recentes. No entanto, a agéncia considerou que os dados proporcionados para a avaliacdo de Bimervax
XBB.1.16 como Uteis para o desenvolvimento de vacinas Bimervax adaptadas futuras.

Os perfis de seguranga de Bimervax autorizada inicialmente e de Bimervax XBB.1.16 sdo comparaveis
aos de outras vacinas contra a COVID-19. Os efeitos secundarios mais frequentes sdo, geralmente,
ligeiros a moderados e melhoram alguns dias apds a vacinagao.

A Agéncia concluiu que os beneficios de Bimervax, incluindo a sua vacina adaptada, sdo superiores aos
seus riscos, e que a autorizacao na UE pode ser recomendada.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Bimervax?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Bimervax.

Estd também em vigor um plano de gestdo dos riscos (PGR) para Bimervax que contém informacgdes
importantes sobre a seguranca da vacina, a forma de recolher mais informagdes e como minimizar
eventuais riscos.

Estao implementadas medidas de seguranca para Bimervax e para a sua vacina adaptada, em
conformidade com o plano de monitorizacdo da seguranca da UE para as vacinas contra a COVID-19,
de modo a assegurar a recolha e a analise rapidas de novas informagdes de seguranga. A empresa que
comercializa Bimervax disponibiliza relatérios regulares sobre a seguranca e a eficicia da vacina.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Bimervax e da sua vacina
adaptada sdo continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Bimervax sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer agées necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Bimervax

A 30 de margo de 2023, Bimervax recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Bimervax podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: 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
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 06-2025.
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