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VidPrevtyn Beta (SARS-CoV-2 prefuzijos spy 'hbdelta ™
baltymas, rekombinantinis (B.1.351 paderrpes))
VidPrevtyn Beta apzvalga ir kodél ji buvo registruota s Sajungoje (ES)

Kas yra VidPrevtyn Beta ir kam ji vartojama? &

VidPrevtyn Beta yra 18 mety ir vyresniems zmonéms skirta nuo koronaviruso sukeliamos

COVID-19 ligos. Ji gali buti skiriama kaip stiprinamoji dozé arba adenoviruso vektoriaus vakcina
nuo COVID-19 jau paskiepytiems zmonéms. @
VidPrevtyn Beta sudétyje yra laboratorijoje pagamint RS-CoV-2 pavirSiuje randamo baltymo

(COVID-19 sukeliandio viruso pavirsinio spyglio b%mo) atmainos.

Kaip vartoti VidPrevtyn Beta? @

VidPrevtyn Beta SvirkSCiamoji vakcina papr, i leidziama | Zasto raumenj. Skiriama viena stiprinamoji
Sios vakcinos dozé praéjus ne maziau kai meénesiams nuo ankstesnio skiepo iRNR arba adenoviruso
vektoriaus vakcina nuo COVID-19. @

Vakcinos tiekimo tvarka nustato Qnalinés vaisty reguliavimo institucijos.

Daugiau informacijos apie ng n Beta vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |

sveikatos priezitiros speckQ

Kaip veikia VidP@lty Beta?
VidPrevtyn Beta Xia organizma apsisaugoti nuo COVID-19. Vakcinos sudétyje yra laboratorijoje
pagamintos SA@-Z beta atmainos pavirSiuje randamo spyglio baltymo atmainos. Joje taip pat yra

adjuvanto —&}

L 4
dzfagos, kuri padeda sustiprinti imunine reakcija | vakcina.

Paskiepyﬁ: %gaus imuniné sistema atpazjsta $j baltyma kaip svetimkdinj ir pradeda gaminti nuo jo

apsau ias medziagas - antiklnus ir T lasteles. Jei véliau paskiepytas asmuo uzsikrecia SARS-CoV-
2, imSi sistema atpazjsta viruso pavirsiuje esantj spyglio baltyma ir blina pasirengusi ji sunaikinti.
Anti i ir imuninés lastelés gali apsaugoti nuo COVID-19: veikdami kartu jie sunaikina virusa,

neleidzia jam patekti | organizmo lasteles ir sunaikina uzkréstas lasteles.
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Kokia VidPrevtyn Beta nauda nustatyta tyrimuose?

VidPrevtyn Beta nauda buvo vertinama atliekant du imuninio atsako tyrimus, kuriy metu buvo
lyginamas VidPrevtyn Beta ir jregistruotos lyginamosios vakcinos, kurios veiksmingumas nuo Sios ligos
jau buvo jrodytas, sukeltas imuninis atsakas.

Pirmame tyrime dalyvavo 162 18 mety ir vyresni Zzmonés, kuriems buvo suleista stiprinamoj
VidPrevtyn Beta dozé arba lyginamoji vakcina (pradiné vakcina Comirnaty nuo pirminés p, es
SARS-CoV-2 viruso pavirsinio spyglio baltymo). Tyrimas parodé, kad po stiprinamosio$y/idPrevtyn Beta
dozeés SARS-CoV-2 Omicron BA.1 atmainos susidaro daugiau antikiny nei po Comirn

Antrame pagrindiniame tyrime paskiepijus stiprinamaja VidPrevtyn Beta doze imupit&as nuo jvairiy
SARS-CoV-2 viruso atmainy atsistaté 627 vyresniems nei 18 mety amziaus img s, kurie buvo
uzbaige pirminés vakcinacijos iRNR vakcina (Comirnaty arba Spikevax) arba viruso vektoriaus
vakcina (Vaxzevria arba Jcovden) kursa. e @

Ar VidPrevtyn Beta galima skiepyti vaikus? Q

Siuo metu VidPrevtyn Beta nerekomenduojama skiepyti jaunesninﬂa):S mety zmoniy. EMA su
bendrove suderino plana, pagal kurj véliau bus atlikti Sios vakcihgs,tyrimai su vaikais.

Ar VidPrevtyn Beta galima skiepyti Zmone Qiq imuniné sistema
nusilpusi? @

Su zmonéms, kuriy imuniné sistema nusilpusi, VidPreﬁBeta tyrimy neatlikta. Nors zmonéms, kuriy,
imuniné sistema nusilpusi, vakcina gali bati maii%iksminga, ypatingo susirtpinimo dél jos
saugumo nekyla. Zmones, kuriy imuniné siste@ silpusi, galima skiepyti, nes jiems didesne rizikg

gali kelti COVID-19. K/

Ar VidPrevtyn Beta galima s i néscias ir zindancias moteris?

Tyrimuose su gyvunais kenksming @kio néstumui nenustatyta, taciau duomeny apie VidPrevtyn
Beta vartojimg néStumo metu yra@i nedaug.

Sprendima, ar Sia vakcina ski @néééiqsias, reikia priimti pasikonsultavus su gydytoju specialistu ir
jvertinus skiepijimo naudagi iama rizika.

Nors jokiy tyrimy su zindan&g@mis moterimis neatlikta, manoma, kad zindyvéms jokia rizika nekyla.

2 4
Ar VidPrevty BQ galima skiepyti alergiskus Zmones?

2 4
Zmoniy, kur& no, kad yra alergiski bent vienam i$ pakuotés lapelio 6 skyriuje iSvardyty vakcinos

sudedamuyj iagy ar oktilfenolio etoksilatui, negalima skiepyti Sia vakcina.

L 4
Sia vak % skiepytiems Zzmonéms gali pasireiksti alerginiy (padidéjusio jautrumo) reakcijy. Todél
zZmo %epijami VidPrevtyn Beta (kaip ir skiepijamieji kitomis vakcinomis), turi bati atidziai
prizidrni gydytojo ir pasirengus suteikti reikiamg medicinine pagalba.
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Ar VidPrevtyn Beta vienodai veiksminga skirtingy etniniy grupiy ir lyciy
Zmonéms?

Atliekant pagrindinj tyrima vakcinos sukeltas imuninis atsakas buvo toks pat skirtingy lyciy pacienty
grupése. Néra pagrindo manyti, kad skirtingoms etninéms grupéms VidPrevtyn Beta sukeliamas

imuninis atsakas skirsis. c

Kokia rizika susijusi su VidPrevtyn Beta vartojimu? /o
Dazniausias VidPrevtyn Beta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 im@s 10) yra
skausmas injekcijos vietoje, galvos skausmas, raumeny arba sanariy skausmas, avijauta ir
Saltkrétis. Pykinimas, viduriavimas, karsc¢iavimas, nuovargis, paraudimas arba as injekcijos
vietoje gali pasireiksti recCiau nei 1 Zmogui i$ 10. Limfadenopatija (padidéje | f g|a|) ir niezéjimas,
kraujosruvos arba karscio pojitis injekcijos vietoje gali pasireiksti rec“:iau n mogui iS 100.

VidPrevtyn Beta gali sukelti alerginiy reakcijy. Kaip ir visy vakciny atv Prevtyn Beta skiepijamg
Zmogy reikia atidZiai priziGréti ir bti pasirengus suteikti reikiama m pagalba.

Kodél VidPrevtyn Beta buvo registruota ES? K

Remdamasi duomenimis, gautais palyginus VidPrevtyn BeQQegistruotos vakcinos nuo COVID-19
sukeltus imuninius atsakus, Europos vaisty agentira pri€j iSvados, kad VidPrevtyn Beta turéty
bati bent tokia pat veiksminga, kaip lyginamoji vakcin ant apsaugoti nuo ligos vyresnius nei 18
mety Zzmones. Kalbant apie saugumg, dauguma jos sitkeliamy Salutiniy poveikiy yra lengvi arba
vidutinio sunkumo ir iSnyksta per kelias dienas.

Q.

Todél Agentira nusprende, kad VidPrevtyn Beﬁb yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo

leisti vartoti Sig vakcing ES. K’

Kokios priemonés taikomos s& nt uztikrinti saugy ir veiksminga
VidPrevtyn Beta vartojimaj-’@

1 preparato charakteristiky santraQir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo VidPrevtyn
Beta vartojimo rekomendacijo sargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

/s

Taip pat parengtas V|dPreQaBeta rizikos valdymo planas, kuriame pateikta svarbi informacija apie
vakcinos saugumq, ir kaip rinkti papildoma informacija ir kaip kuo labiau sumazinti galimaq
rizikg.

VidPrevtyn Beta mo priemoneés bus jgyvendintos pagal ES vakciny nuo COVID-19 saugumo
stebésenos pién iekiant uztikrinti, kad nauja saugumo informacija bty greitai gauta ir istirta.
VidPrevtyn @%rekiaujanti bendrové kas meénesj teiks saugumo ataskaitas.

Kaip ir \aistq, VidPrevtyn Beta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas VidPrevtyn
BetaEa is poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams

Kita informacija apie VidPrevtyn Beta

VidPrevtyn Beta jregistruota visoje ES 2022 m. lapkricio 10 d.
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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

Daugiau informacijos apie VidPrevtyn Beta rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-11.
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