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Informacja Prezesa Urzedu z dn. 30.03.2023 r. ws. rekomendacji
CHMP dot. dopuszczenia do obrotu szczepionki przypominajacej
Bimervax (wczesniej COVID-19 Vaccine HIPRA) dla oséb od 16
roku zycia zaszczepionych wczesniej szczepionka mRNA przeciw
COVID-19.
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Informacja Prezesa Urzedu z dn. 30.03.2023 r. ws. rekomendacji CHMP dot. dopuszczenia
do obrotu szczepionki przypominajacej Bimervax (wczesniej COVID-19 Vaccine HIPRA) dla
0sob od 16 roku zycia zaszczepionych wczesniej szczepionka mRNA przeciw COVID-19.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA zarekomendowat
dopuszczenie szczepionki przeciw COVID-19 - Bimervax (wczesniej COVID-19 Vaccine HIPRA) jako
dawki przypominajacej u osé6b w wieku 16 lat i starszych, ktore zostaly zaszczepione szczepionka
mRNA przeciw COVID-19.

Bimervax, opracowany przez firme HIPRA Human Health S.L.U., zawiera biatko wyprodukowane w
laboratorium, ktore sklada sie z czesci biatka kolca wirusa SARS-CoV-2 z wariantow alfa i beta.

CHMP stwierdzil, ze obecnie dostepne sa wystarczajaco solidne dane dotyczace jakosci,
bezpieczenstwa i immunogennosci szczepionki, aby zarekomendowac jej dopuszczenie do obrotu w
Unii Europejskiej.

Glownym badaniem przeprowadzonym z uzyciem Bimervaxu jest badanie pomostowe
immnogennosci, w ktérym poréwnano odpowiedZz immunologiczna wywolana przez te nowa
szczepionke z odpowiedzia wywotana przez dopuszczona do obrotu szczepionke mRNA Comirnaty,
ktéra jest skierowana przeciw bialku kolca pierwotnego (Wuhan) szczepu wirusa SARS-CoV-2.

W badaniu wzielo udzial 765 o0s6b dorostych, ktére wczesniej ukonczyly szczepienie podstawowe 2
dawkami szczepionki Comirnaty, a nastepnie otrzymaly dawke przypominajaca szczepionki
Bimervax lub Comirnaty. Chociaz Bimervax wytworzyt nizsze poziomy przeciwcial przeciwko
pierwotnemu szczepowi wirusa SARS CoV 2 niz Comirnaty, doprowadzit do wyzszych pozioméw
przeciwcial przeciwko wariantom Beta i Omicron oraz poréwnywalnych pozioméw przeciwko
wariantowi Delta.

Dane uzupelniajace pochodza z innego trwajacego badania, ktére objeto 36 nastolatkéw w wieku od
16 do 17 lat, przy czym dane dotyczace odpowiedzi immunologicznej byly dostepne dla 11 z nich. W
badaniu tym stwierdzono, ze Bimervax podany jako dawka przypominajaca spowodowata
odpowiednia odpowiedZ immunologiczna u tych nastolatkdéw, przy czym wytwarzanie przeciwciat
bylo poréwnywalne do tego obserwowanego u dorostych, ktérzy otrzymali Bimervax.

CHMP stwierdzit zatem, ze oczekuje sie, iz dawka przypominajaca szczepionki Bimervax bedzie co
najmniej tak samo skuteczna jak Comirnaty w przywracaniu ochrony przeciw COVID-19 u os6b w
wieku 16 lat i starszych.
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Profil bezpieczenstwa szczepionki Bimervax jest porownywalny z profilem innych szczepionek
przeciw COVID-19. Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu Bimervaxu byly: bol w
miejscu wstrzykniecia, bol glowy, zmeczenie i bdél miesni. Byly one zazwyczaj tagodne lub
umiarkowane

i ustepowaty w ciagu kilku dni po szczepieniu.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki beda nadal monitorowane w miare jej stosowania w Unii
Europejskiej, poprzez unijny system nadzoru nad bezpieczehstwem farmakoterapii oraz dodatkowe
badania prowadzone przez firme i organy europejskie.

Na podstawie dostepnych dowodéw CHMP stwierdzil, ze korzysci ze stosowania szczepionki
Bimervax przewyzszaja ryzyko i zarekomendowal wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
Unii Europejskiej.

Informacja o produkcie Bimervax zawiera informacje dla pracownikow stuzby zdrowia, ulotke dla
pacjenta oraz szczegoély dotyczace dopuszczenia szczepionki do obrotu.

Pelny plan zarzadzania ryzykiem zawiera wiecej informacji na temat bezpieczenstwa szczepionki
Bimervax oraz opisuje badania, ktore zostana przeprowadzone w celu uzyskania wiekszej wiedzy na
temat jej bezpieczenstwa i skutecznosci.

Raport oceniajacy, zawierajacy szczegdly oceny Bimervax przez EMA, zostanie wkroétce
opublikowany, a dane z badan klinicznych przedtozone przez firme we wniosku o dopuszczenie do
obrotu zostang w odpowiednim czasie opublikowane na stronie internetowej Agencji poswieconej
danym klinicznym.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w przystepnym opisie szczepionki, zawierajacym korzysci i ryzyko
zwiazane ze szczepionka oraz powody, dla ktérych EMA zarekomendowala jej dopuszczenie do
obrotu w Unii Europejskiej.

Bimervax dziala poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed COVID-19. Zawiera czes¢
biatka kolca wirusa SARS-CoV-2 z wariantéw alfa i beta , ktore zostaly potaczone w laboratorium w
jedno biatko. Biatko kolca znajduje sie na powierzchni SARS-CoV-2 (wirusa wywolujacego
COVID-19) i jest wykorzystywane przez wirusa do wnikania do komorek organizmu. Szczepionka
zawiera réwniez "adiuwant", substancje, ktéra pomaga wzmocni¢ reakcje odpornosciowe na
szczepionke.

Gdy osoba otrzyma szczepionke, jej uktad odpornosciowy rozpoznaje potaczone biatka zawarte w
szczepionce jako obce i wytwarza przeciwko nim naturalna obrone - przeciwciata i limfocyty T.
Jezeli pbdzniej zaszczepiona osoba zetknie sie z SARS-CoV-2, uktad odpornosciowy rozpozna biatko
kolca wirusa i bedzie przygotowany do jego zwalczania. Przeciwciata i komorki odpornosciowe
moga chroni¢ przed COVID-19, wspélpracujac w celu zabicia wirusa, uniemozliwienia jego
wnikniecia do komérek organizmu i zniszczenia zainfekowanych komorek.

Szczepionka przypominajaca Bimervax jest podawana domiesniowo, zwykle w miesiefi naramienny,
co najmniej 6 miesiecy po ostatniej dawce szczepionki mRNA przeciw COVID-19.

Zgodnie z planem Unii Europejskiej dotyczacym monitorowania bezpieczenstwa szczepionek
przeciw COVID-19, Bimervax bedzie $cisle monitorowany i poddany kilku dziataniom, ktére dotycza
wlasnie szczepionek COVID-19.

Firma jest zobowiazana do regularnego dostarczania aktualizacji dotyczacych bezpieczenstwa.
Ponadto, niezalezne badania szczepionek przeciw COVID-19 koordynowane przez wtadze Unii
Europejskiej dostarcza wiecej informacji na temat ditugoterminowego bezpieczenstwa szczepionek i
korzysci w populacji ogélnej.

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

Strona 2 z 3



Informacja Prezesa Urzedu z dn. 30.03.2023 r. ws. rekomendacji CHMP dot. dopuszczenic
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Podczas oceny szczepionki Bimervax, CHMP mial wsparcie ze strony Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, PRAC, ktory ocenil plan zarzadzania
ryzykiem dla szczepionki, oraz Grupa zadaniowa Europejskiej Agencji Lekow ds. COVID-19 (COVID-
ETF), grupy, ktéra skupia ekspertow z calej europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekow w celu
utatwienia szybkich i skoordynowanych dzialan regulacyjnych dotyczacych lekéw i szczepionek
przeciwko COVID-19.

Bimervax zostat oceniony w ramach "OPEN", inicjatywy rozpoczetej w grudniu 2020 r., ktérej celem
jest zwiekszenie wspotpracy miedzynarodowej w ramach przegladu Unii Europejskiej dotyczacego
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-bimervax-covid-19-booster-vaccine [1]
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Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-bimervax-covid-19-booster-
vaccine
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