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VidPrevtyn Beta (SARS-CoV-2-viruksen de/ta.@nnoksen
rekombinantti fuusioitumista edeltéva ?
transmembraaninen piikkiproteiini (B.1.3
Yleistiedot VidPrevtyn Beta -valmisteesta seka siita, I
EU:ssa

Mita VidPrevtyn Beta on ja mihin sita kayt AN ?

VidPrevtyn Beta on rokote, jolla ehkaistaan koronavir @ﬂ (covid-19) 18 vuotta tayttaneilla
henkil6illa. Sita voidaan antaa kerran tehosterokotuk@ henkildille, jotka ovat jo saaneet mRNA-
rokotteen tai adenovirusvektorirokotteen covid—l‘w vastaan.

VidPrevtyn Beta sisdltaa laboratoriossa tuotetu@innon SARS-CoV-2-viruksen pinnalla olevasta
proteiinista (covid-19-tautia aiheuttavan vigzksen piikkiproteiinista).

Miten VidPrevtyn Betaa kéiyfb;}én?

VidPrevtyn Beta annetaan injektio @nsé olkavarren lihakseen. Sita voidaan antaa kerran
tehosterokotuksena aikaisinta%% kuukauden kuluttua aiemman mRNA-rokotteen tai

adenovirusvektorirokotteen s sta covid-19:3a vastaan.
*

Rokotteen toimittamiseen '?Musté jarjestelyista vastaavat kansalliset viranomaiset.

Lisatietoa VidPrevtyn, B
ammattilaisilta.

almisteen kaytOstad saa pakkausselosteesta tai terveydenhuollon

Miten VidPreyvtyn Beta vaikuttaa?

VidPrevt eg(almistelee elimistéa puolustautumaan covid-19-virusta vastaan. Rokote sisdltaa

Iabora;o i tuotetun toisinnon SARS-CoV-2-beta-muunnoksen pinnalla olevasta piikkiproteiinista.
Valmiszé on adjuvanttia, joka auttaa vahvistamaan rokotteen aikaansaamaa immuunivastetta.
*

Kun@ilélle annetaan rokote, immuunijdrjestelma tunnistaa proteiinin vieraaksi ja puolustautuu sita
\Mn luonnollisesti tuottamalla vasta-aineita ja T-soluja. Jos rokotettu henkild joutuu myéhemmin
kosketuksiin SARS-CoV-2-viruksen kanssa, immuunijarjestelma tunnistaa viruksen piikkiproteiinin ja
on valmis torjumaan sita. Vasta-aineet ja immuunisolut voivat suojata elimistda covid-19-taudilta
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tekemalla yhteisty6ta viruksen tuhoamiseksi, estamalla sen pdasyn kehon soluihin ja tuhoamalla
infektoituneet solut.

Mita hyotya VidPrevtyn Beta -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

VidPrevtyn Betan hyo6tyja arvioitiin kahdessa vasta-ainepitoisuuksien vertailututkimuksessa @
(immunobridging studies), joissa verrattiin VidPrevtyn Betan aikaansaamaa immuunivaste%

myyntiluvan saaneen sellaisen vertailurokotteen aikaansaamaan immuunivasteeseen, jo o tautia

vastaan on jo osoitettu.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 162 vahintaan 18-vuotiasta henkila, joille gn VidPrevtyn
Beta -tehosterokotus tai vertailurokote (Comirnaty-rokote, jolle on mydnnetty &L}eréinen myyntilupa
ja jonka kohteena on alkuperaisen SARS-CoV-2-kannan piikkiproteiini). Tutki oitti, etta
VidPrevtyn Betan tehosteannos saa aikaan Comirnatyyn verrattuna enemmé Qta-aineita SARS-CoV-
2-viruksen omikron BA.1 -alamuunnosta vastaan.

CoV-2-viruksen eri muunnoksia vastaan 627:11a vahintaan 18-vuo enkil6lla, jotka olivat
aiemmin saaneet perusrokotuksen mRNA-rokotteella (Comirngty tai'Spikevax) tai
adenovirusvektorirokotteella (Vaxzevria tai Jcovden). ¢

Toisessa pdatutkimuksessa tehosterokotteena annettu VidPrevtynB:@a‘\ utti immuniteetin SARS-
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*
Voidaanko VidPrevtyn Beta-rokotetta ani@sille?

VidPrevtyn Beta -valmistetta ei talla hetkella suositel@e 18-vuotiaille. EMA on sopinut yhtidén kanssa
suunnitelmasta testata rokotteen soveltuvuutta |lapsill yb6hemmassa vaiheessa.

Voidaanko VidPrevtyn Beta -rokot@a antaa immuunipuutteisille

henkildille?
&enkiléillé (henkildilla, joiden immuunijarjestelma ei

uunipuutteiset henkilét eivat valttamatta reagoi
isuuteen liittyvia huolenaiheita ei ole. Immuunipuutteisia
silla covid-19-tauti saattaa aiheuttaa heille suuremman riskin.

VidPrevtyn Betan kayttéa immuunipu
toimi kunnolla), ei ole tutkittu. Vaikk
rokotteeseen yhta hyvin, erityisia

henkil6ita voidaan kuitenkin ro%

Voidaanko VidPrevtV\ ta-rokotetta antaa raskaana oleville tai imettaville
naisille?

Eldinkokeissa ei ole % u haittavaikutuksia raskauden aikana, mutta tietoja VidPrevtyn Betan
kaytosta raskaude na on hyvin vahan.

Paatods rokotte tosta raskaana olevilla naisilla on tehtava tiiviissa yhteistydssa terveydenhuollon
ammattilais ssa, kun hyoddyt ja riskit on otettu huomioon.
\%

Vai kka.%
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VoMbnko VidPrevtyn Beta-rokotetta antaa henkildille, joilla on allergioita?

een liittyvia tutkimuksia ei ole tehty, rokotteen ei oleteta olevan riski imetykselle.

FMtta ei saa antaa henkildille, jotka tietavat olevansa allergisia jollekin rokotteen ainesosalle, jotka
on lueteltu pakkausselosteen kohdassa 6, tai oktyylifenolietoksylaatille.

Rokotetta saaneilla voi esiintya allergisia reaktioita (yliherkkyyttd). Siksi VidPrevtyn Beta on annettava
kaikkien rokotteiden tavoin tiiviissa terveydenhoidon ammattilaisten valvonnassa, ja saatavilla on
oltava asianmukaista laaketieteellista hoitoa.
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Miten hyvin VidPrevtyn Beta vaikuttaa eri sukupuolilla ja etniselta
alkuperaltaan erilaisilla henkiloilla?

Paatutkimuksessa rokotteen aikaansaama immuunivaste sailyi kaikilla sukupuolilla. Mikaan ei viittaa
siihen, etta VidPrevtyn Betan aikaansaama immuunivaste vaihtelisi etniselta alkuperaltaan erilaisilla
henkilsilla.

Mita riskeja VidPrevtyn Betaan liittyy? ’O

VidPrevtyn Betan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammall in lle
potilaalle kymmenesta) ovat kipu injektiokohdassa, paansarky, lihas- tai nivelki % en
huonovointisuus ja vilunvdristykset. Pahoinvointia, ripulia, kuumetta, vasymystétaikka punotusta tai
turvotusta injektiokohdassa saattaa esiintya harvemmalla kuin yhdella kymersta rokotetusta.
Lymfadenopatiaa (imusolmukkeiden suurenemista) ja kutinaa, mustelmia tai Kbumotusta
injektiokohdassa saattaa esiintya harvemmalla kuin yhdella sadasta rokote a.

VidPrevtyn Beta on annettava tarkassa valvonnassa, ja saatavilla ava asianmukaista

VidPrevtyn Betan kaytdn yhteydessa voi esiintya allergisia reaktioifa&e kaikki rokotteet, myds
|adketieteellista hoitoa.

*
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Miksi VidPrevtyn Beta on hyviksytty EU:SS%

VidPrevtyn Betan ja myyntiluvan saaneen covid-lQ-rokG@l aikaansaamaa immuunivastetta
vertailevien tietojen perusteella Euroopan ladkeviras soi, ettd VidPrevtyn Betan odotetaan
suojaavan 18 vuotta tayttaneitd henkildita tautiasyastaan vahintaan yhta tehokkaasti kuin
vertailuvalmisteen. Mita tulee valmisteen turvall xeen, useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai
keskivaikeita, ja ne haviavat muutaman péivén@ﬁessa.

N&in ollen virasto katsoi, etta VidPrevty, hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa. \\

Miten voidaan varmistaa Wi evtyn Betan turvallinen ja tehokas kaytto?

jotta VidPrevtyn Betan kaytto turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Suositukset ja varotoimet, joic‘yeydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,

VidPrevtyn Betalle o Os laadittu riskienhallintasuunnitelma, joka sisaltaa tarkeaa tietoa rokotteen
turvallisuudesta, lis@tietdjen hankkimisesta ja mahdollisten riskien minimoimisesta.

VidPrevtyn Bet@mistetta varten otetaan kayttéoén turvallisuustoimenpiteitd covid-19-rokotteiden
EU:n turvallis eurantasuunnitelman mukaisesti ja niilla varmistetaan, ettd uusia turvallisuustietoja
kerataangjafanatysoidaan nopeasti. VidPrevtyn Betaa markkinoiva yhtio toimittaa kuukausittain

turvalll?b ortin.

Kutej ien ladkkeiden, myds VidPrevtyn Betan kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
idPr n Betasta ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki

tarwittavat toimet potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja VidPrevtyn Betasta

VidPrevtyn Beta sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 10. marraskuuta 2022.
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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

Lisaa tietoa VidPrevtyn Beta -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2022.
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