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Ubersicht (iber VidPrevtyn Beta und warum es in der E elassen ist

>

Was ist VidPrevtyn Beta und wofiir wird es ange\ﬂ»fdet?

VidPrevtyn Beta ist ein Impfstoff zur Vorbeugung der Coronm%—Krankheit 2019 (COVID-19) bei
Personen ab 18 Jahren. Der Impfstoff kann einmal als Auffgis€himpfung bei Personen angewendet
werden, die bereits einen mMRNA- oder adenoviralen COV Vektorimpfstoff erhalten haben.

VidPrevtyn Beta enthalt eine im Labor hergestellte’&/ Qeines Proteins auf der Oberflache von
SARS-CoV-2 (das Spike-Protein des Virus, das CK verursacht).

Wie wird VidPrevtyn Beta angew%et?

VidPrevtyn Beta wird als Injektion, in de@in den Oberarmmuskel, gegeben. Der Impfstoff kann
einmal als Auffrischimpfung angewend\ den, und zwar mindestens 4 Monate nach einer vorherigen
Impfung mit einem mRNA- oder ad@@' len Vektor-COVID-19-Vektorimpfstoff.

Die nationalen Behdrden sind fi ie Bereitstellung des Impfstoffs zustandig.

Weitere Informationen zur A \@ung von VidPrevtyn Beta entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an das rqéasche Fachpersonal.

*
Wie wirkt VidPr Beta?
L 4
VidPrevtyn Beta wikkt,indem es den Kérper darauf vorbereitet, die COVID-19-Krankheit abzuwehren.

Der Impfstoff er@ eine im Labor hergestellte Version des Spike-Proteins auf der Oberflache der
SARS—CoV—Z@—Variante. Es enthdlt auBerdem ein ,Adjuvans"®, einen Stoff, der dazu beitragt, die
uf den Impfstoff zu verstarken.

als , " und bildet natlrliche Abwehrkrafte — Antikdrper und T-Zellen — dagegen. Wenn die

geimpfte Person spater mit SARS-CoV-2 in Kontakt kommt, wird das Immunsystem das Spike-Protein
auf dem Virus erkennen und darauf vorbereitet sein, das Virus abzuwehren. Die Antikérper und
Immunzellen kénnen gegen COVID-19 schiitzen, indem sie zusammenarbeiten, um das Virus
abzutoéten, seinen Eintritt in die Kérperzellen zu verhindern und infizierte Zellen zu zerstéren.

Immunanyv
WenE e& erson der Impfstoff verabreicht wird, erkennt ihr Immunsystem darin enthaltene Protein
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Welchen Nutzen hat VidPrevtyn Beta in den Studien gezeigt?

Der Nutzen von VidPrevtyn Beta wurde in zwei Immunobridging-Studien bewertet, in denen die durch
VidPrevtyn Beta ausgeldste Immunantwort mit der durch einen zugelassenen Vergleichsimpfstoff
ausgelosten Immunantwort verglichen wurde, die sich gegen die Krankheit als wirksam erwiesen hat.

An der ersten Studie nahmen 162 Personen ab 18 Jahren teil, die eine Auffrischimpfung mitVidPrevtyn
Beta oder dem Vergleichsimpfstoff (dem urspriinglich zugelassenen Comirnaty-Impfstoff, %f das
Spike-Protein des urspriinglichen SARS-CoV-2-Stammes abzielt) erhielten. Diese Studie@te, dass
die Auffrischungsdosis von VidPrevtyn Beta eine héhere Bildung von Antikérpern gegﬁﬁe

Untervariante BA.1 von SARS-CoV-2 Omicron ausldst als Comirnaty. %

In einer zweiten Hauptstudie wurde die Immunitdt gegen verschiedene SAR C@Virusvarianten
durch eine Auffrischungsinjektion mit VidPrevtyn Beta bei 627 Personen ab ren, die zuvor eine
Erstimpfung mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty oder Spikevax) oder ei adenoviralen

Vektorimpfstoff (Vaxzevria oder Jcovden) abgeschlossen hatten, wieder tellt.

Konnen Kinder mit VidPrevtyn Beta geimpft werqw.Q

VidPrevtyn Beta wird derzeit flir Kinder unter 18 Jahren nicht pfohlen. Die EMA vereinbarte mit dem
Unternehmen einen Plan, um den Impfstoff zu einem spater, tpunkt bei Kindern zu untersuchen.

werden? .

Konnen immungeschwadachte Personen n&%’revtyn Beta geimpft

L 4
VidPrevtyn Beta wurde bei immungeschwdchten @en (Personen mit geschwachtem
Immunsystem) nicht untersucht. Wenngleic rsonen mit geschwachtem Immunsystem
maoglicherweise nicht so gut auf den Impfst Kprechen, bestehen keine besonderen
Sicherheitsbedenken. Immungeschwécht\@nen kénnen trotzdem geimpft werden, da bei ihnen
moglicherweise ein hdheres Risiko dusch ID-19 besteht.

Konnen schwangere oder @ende Frauen mit VidPrevtyn Beta geimpft

werden? \

In tierexperimentellen Studi n%den keine schadlichen Auswirkungen wahrend der Schwangerschaft
festgestellt, jedoch sind, Daten zur Anwendung von VidPrevtyn Beta wahrend der Schwangerschaft

sehr begrenzt. \

Die Entscheidung, Impfstoff bei Schwangeren angewendet wird, sollte in enger Absprache mit
einem Angehori \@ Gesundheitsberufe und unter Bericksichtigung des Nutzen und der Risiken
getroffen werde@

Obwohl k% udien zum Stillen vorliegen, ist kein Risiko fiir das Stillen zu erwarten.

KﬁlﬁeiAllergiker mit VidPrevtyn Beta geimpft werden?
onen,

Pers die bereits wissen, dass sie gegen einen der in Abschnitt 6 der Packungsbeilage
aufgefliihrten Bestandteile des Impfstoffs oder gegen den Stoff Octylphenolethoxylat allergisch sind,
dirfen den Impfstoff nicht erhalten.

Bei geimpften Personen kénnen allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) auftreten.
Daher sollte VidPrevtyn Beta — wie alle Impfstoffe — unter sorgfaltiger arztlicher Aufsicht verabreicht
werden, und es sollten geeignete medizinische Behandlungsoptionen verfiigbar sein.
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Gibt es herkunfts- und geschlechtsspezifische Unterschiede bei der
Wirksamkeit von VidPrevtyn Beta?

Die durch den Impfstoff in der Hauptstudie ausgeléste Immunantwort war bei allen Geschlechtern zu
beobachten. Es gibt keinen Grund zu der Annahme, dass die durch VidPrevtyn Beta hervorgerufene
Immunantwort in Abhdngigkeit von der Herkunft variiert.

Welche Risiken sind mit VidPrevtyn Beta verbunden? @Q

Die haufigsten Nebenwirkungen von VidPrevtyn Beta (die mehr als 1 von 10 Persone@reffen
kdénnen) sind Schmerzen an der Injektionsstelle, Kopfschmerzen, Muskel- oder Gel%chmerzen,
allgemeines Unwohlsein und Schiittelfrost. Ubelkeit, Durchfall, Fieber, MUdigkei@[ ng oder
Schwellung an der Injektionsstelle kdnnen weniger als 1 von 10 Geimpften b% n. Bei weniger als 1
von 100 Personen kénnen Lymphadenopathie (vergréBerte Lymphknoten) ckreiz, Bluterglsse
oder ein warmes Geflihl an der Injektionsstelle auftreten. g

Im Zusammenhang mit VidPrevtyn Beta kdnnen allergische Reaktionen apftreten. Daher sollte
VidPrevtyn Beta — wie alle Impfstoffe — unter sorgfaltiger Aufsicht abreicht werden, und es sollten
geeignete medizinische Behandlungsoptionen verfiigbar sein.

Warum wurde VidPrevtyn Beta in der EU zu@ssen?

Auf der Grundlage von Vergleichsdaten, in denen die d idPrevtyn Beta ausgeldste Immunantwort
mit der durch einen zugelassenen COVID-19-Impf.st sgeldésten Immunantwort verglichen wurde,
gelangte die Europaische Arzneimittel-Agentur chluss, dass VidPrevtyn Beta beim Schutz
gegen die Krankheit bei Personen ab 18 Jahrenhssichtlich mindestens so wirksam wie der
Vergleichsimpfstoff ist. Zur Sicherheit des Impfstaffs lasst sich feststellen, dass die meisten
Nebenwirkungen leicht bis mittelschwer innerhalb weniger Tage abklingen.

Daher gelangte die Agentur zu dem Sck@sjdass der Nutzen von VidPrevtyn Beta gegentliber den
Risiken Uberwiegt und dass es in de@ gelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendun n VidPrevtyn Beta ergriffen?

Empfehlungen und Vorgj KA‘ﬁnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von VidPrevtyn
Beta, die von Angehori Ner Heilberufe und Patienten befolgt werden miissen, wurden in die

Zusammenfassung kmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
L 4

Ein Risikomana tplan (RMP) fir VidPrevtyn Beta ist ebenfalls vorhanden und enthalt wichtige
Informationen ie Sicherheit des Impfstoffs, die Erhebung weiterer Informationen und die
Minimierung«pot@nzieller Risiken.

Fir VidPgev Beta werden im Einklang mit dem EU-Sicherheitsiiberwachungsplan fiir COVID-19-

&icherheitsmasnahmen durchgefiihrt, damit gewahrleistet ist, dass neue Informationen zur
it umgehend erhoben und ausgewertet werden. Das Unternehmen, das VidPrevtyn Beta in
Verkehr bringt, wird monatliche Sicherheitsberichte vorlegen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von VidPrevtyn Beta kontinuierlich
Uberwacht. Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von VidPrevtyn Beta werden sorgfaltig
ausgewertet und alle notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

VidPrevtyn Beta (SARS-CoV-2-Prefusion-Spike-delta-TM-Protein, rekombinant (Stamm
B.1.351))
EMA/872778/2022 Seite 3/4


https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/vidvidprevtyn-beta-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Weitere Informationen liber VidPrevtyn Beta

VidPrevtyn Beta erhielt am 10. November 2022 eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen in der
gesamten EU.

Weitere Informationen zu VidPrevtyn Beta finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 11-2022 aktualisiert.
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