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Informacja Prezesa Urzedu z dn. 25.11.2022 r. w sprawie
rekomendacji CHMP, z dn. 10.11.2022 r. dot. dopuszczenia do
obrotu szczepionki przypominajacej VidPrevtyn Beta dla
dorostych zaszczepionych wczesniej szczepionka wektorowa lub
mRNA przeciw COVID-19.
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Informacja Prezesa Urzedu z dn. 25.11.2022 r. w sprawie rekomendacji CHMP, z dn.
10.11.2022 r. dot. dopuszczenia do obrotu szczepionki przypominajacej VidPrevtyn Beta
dla dorostych zaszczepionych wczesniej szczepionka wektorowa lub mRNA przeciw
COVID-19.

Szczepionka VidPrevtyn Beta, opracowana przez firme Sanofi Pasteur, zawiera wersje biatka kolca
znajdujacego sie na powierzchni wariantu Beta wirusa SARS-CoV-2. Zawiera rowniez adiuwant,
substancje pomagajaca wzmocnic¢ reakcje odpornosciowe na szczepionke.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA stwierdzil, ze sa dostepne
obecnie wystarczajaco solidne dane dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i immunogennosci
szczepionki, aby rekomendowac jej dopuszczenie do obrotu w UE.

Glowne Dbadania prowadzone z uzyciem szczepionki VidPrevtyn Beta to dwa testy
immunosupresyjne, w ktorych poréwnuje sie odpowiedZ immunologiczna wywolana przez te nowa
szczepionke z odpowiedzia wywolana przez dopuszczona do obrotu szczepionke poréwnawcza
skuteczna przeciwko chorobie.

W pierwszym badaniu wziely udziat 162 osoby w wieku 18 lat i starsze, ktérym podano dawke
przypominajaca szczepionki VidPrevtyn Beta Ilub szczepionki poréwnawczej (pierwotnie
dopuszczonej do obrotu szczepionki Comirnaty ukierunkowanej na dziki typ biatka kolca wirusa
SARS-CoV-2). W badaniu wykazano, ze dawka przypominajaca szczepionki VidPrevtyn Beta
wyzwala wieksza produkcje przeciwcial przeciwko podwariantowi Omicron BA.1 wirusa SARS-
CoV-2 niz szczepionka Comirnaty.

W drugim badaniu gléwnym, szczepienie przypominajace szczepionka VidPrevtyn Beta przywrécito
odpornos¢ przeciwko réznym wariantom wirusa SARS-CoV-2 u 627 oséb w wieku 18 lat i starszych,
ktére wczesniej ukonczyly podstawowy cykl szczepienia szczepionka mRNA (Comirnaty lub
Spikevax) lub szczepionka zawierajaca wektor adenowirusowy (Vaxzevria lub Jcovden).

Dlatego CHMP uznat, Ze oczekuje sie, iz dawka przypominajaca VidPrevtyn Beta bedzie co najmniej
tak samo skuteczna jak Comirnaty w przywracaniu ochrony przed COVID-19.

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi obserwowanymi podczas stosowania szczepionki
VidPrevtyn Beta w badaniach byly: bdl w miejscu wstrzykniecia, bdl glowy, b6l miesni lub stawow,
ogolne zle samopoczucie i dreszcze. Byly one zazwyczaj tagodne i ustepowaty w ciagu kilku dni po
szczepieniu.

Page 1 of 3



Informacja Prezesa Urzedu z dn. 25.11.2022 r. w sprawie rekomendacji CHMP, z dn. 10.1
Published on Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Bezpieczenstwo i skutecznosé¢ szczepionki beda nadal monitorowane w miare jej stosowania w catej
UE, poprzez unijny system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz dodatkowe badania
prowadzone przez firme i organy europejskie.

Na podstawie dostepnych dowodéw CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania szczepionki VidPrevtyn
Beta przewyzszaja ryzyko, i rekomendowat przyznanie standardowego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w UE.

Dokumentacja dotyczaca szczepionki zawiera wyniki dwoéch testéw immunosupresyjnych. Chociaz
skuteczne badania kontrolowane placebo byly standardem przy dopuszczaniu poprzednich
szczepionek przeciw COVID-19, EMA uwaza, ze dobrze uzasadnione i odpowiednio zaprojektowane
testy immunosupresyjne sa odpowiednie do dopuszczenia przyszlych szczepionek przeciw
COVID-19 w tym momencie pandemii. Wynika to z faktu, Zze obecnie istnieje pewna liczba
szczepionek przeciw COVID-19 dopuszczonych do obrotu w UE, ktérych bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ zostaly udowodnione i ktére moga by¢ wykorzystane jako materiat poréwnawczy w
badaniach. Ponadto, obecnie trudno byloby zrekrutowaé¢ wystarczajaca liczbe oséb, ktére nie
zostaly zaszczepione ani nie byly wczesniej narazone na kontakt z wirusem, aby przeprowadzié
obszerne, efektywne badania kliniczne.

Informacja o produkcie dla VidPrevtyn Beta zawiera informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia,
ulotke dla pacjentéw oraz szczegdly dotyczace dopuszczenia szczepionki do obrotu.

Wkrétce zostanie opublikowany raport z oceny zawierajacy szczegoétowe informacje na temat oceny
preparatu VidPrevtyn Beta przez EMA oraz pelny plan zarzadzania ryzykiem. Dane z badan
klinicznych ztozone przez firme we wniosku o dopuszczenie do obrotu zostana opublikowane na
stronie internetowej Agencji poswieconej danym klinicznym w odpowiednim czasie.

Wiecej informacji jest dostepnych w przegladzie szczepionki w jezyku zrozumialym dla laikow, w
tym opis korzysci i ryzyka zwiazanego ze szczepionka oraz dlaczego EMA rekomendowata jej
dopuszczenie do obrotu w UE.

Szczepionka VidPrevtyn Beta dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed COVID-19.
Szczepionka zawiera laboratoryjnie wyprodukowana wersje biatka kolca znajdujacego sie na
powierzchni wariantu Beta wirusa SARS-CoV-2. Zawiera réwniez "adiuwant", substancje
pomagajaca wzmocni¢ reakcje odpornosciowe na szczepionke.

Gdy dana osoba otrzyma szczepionke, jej uklad odpornosciowy zidentyfikuje biatko jako obce i
wytworzy przeciwko niemu naturalne mechanizmy obronne - przeciwciata i limfocyty T. Jesli pdZniej
zaszczepiona osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, uklad odpornosciowy rozpozna
biatko kolca wirusa i bedzie przygotowany do jego zaatakowania. Przeciwciala i komorki
odpornosciowe moga chroni¢ przed COVID-19, wspoélpracujac w celu zniszczenia wirusa,
uniemozliwienia jego wejscia do komoérek organizmu i zniszczenia zainfekowanych komorek.

Szczepienie przypominajace preparatem VidPrevtyn Beta wykonuje sie bezposrednio w miesien,
zwykle gérnego ramienia.

Zgodnie z unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciw COVID-19,
szczepionka VidPrevtyn Beta bedzie SciSle monitorowana i poddana kilku dzialaniom, ktore dotycza
konkretnie szczepionek przeciw COVID-19. Chociaz duza liczba 0séb otrzymata szczepionki przeciw
COVID-19 w badaniach klinicznych, pewne dziatania niepozagdane moga pojawi¢ sie dopiero po
zaszczepieniu milionéw osob.

Firma jest zobowigzana do dostarczania miesiecznych raportéw dotyczacych bezpieczenstwa,
oprocz regularnych aktualizacji wymaganych przez przepisy. Ponadto niezalezne badania
szczepionek przeciw COVID-19 koordynowane przez wladze UE dostarcza wiecej informacji na
temat dlugoterminowego bezpieczenstwa szczepionki i korzysci w populacji ogdlnej.

Srodki te pozwola organom regulacyjnym na szybka ocene danych pochodzacych z wielu réznych
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zrodet i podjecie wszelkich niezbednych dziatan regulacyjnych w celu ochrony zdrowia publicznego.

Podczas oceny preparatu VidPrevtyn Beta, CHMP mial wsparcie ze strony Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) EMA, ktory ocenit plan
zarzadzania ryzykiem dla szczepionki, oraz Grupa zadaniowa Europejskiej Agencji Lekow ds.
COVID-19 (COVID-ETF), grupy skupiajacej ekspertéw z calej europejskiej sieci regulacyjnej ds.
lekéw w celu ulatwienia szybkich i skoordynowanych dziatan regulacyjnych dotyczacych lekéw i
szczepionek dla COVID-19.

VidPrevtyn Beta zostal oceniony w ramach "OPEN", inicjatywy rozpoczetej w grudniu 2020 r.,
ktérej celem jest zwiekszenie wspoipracy miedzynarodowej w ramach unijnego przegladu
szczepionek i terapii przeciw COVID-19. Wiecej informacji mozna znalezé na stronie internetowej
EMA dotyczacej zarzadzania podczas pandemii COVID-19.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
recommends-approval-vidprevtyn-beta-covid-19-booster-vaccine [1]
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