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Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP) a recomandat autorizarea vaccinului COVID 19
Bimervax ca doza de rapel pentru persoanele cu varsta de 16 ani si peste, vaccinate
anterior cu un vaccin COVID-19 de tip ARNm.

Vaccinul Bimervax, dezvoltat de compania HIPRA Human Health S.L.U., contine
0 proteina produsa in laborator, care consta dintr-un fragment din proteina spike a
SARS-CoV-2 din variantele Alpha si Beta ale virusului.

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) a concluzionat ca sunt
disponibile, in prezent, date suficient de solide privind calitatea, siguranta si
Imunogenitatea vaccinului pentru a recomanda autorizarea acestuia Tn vederea
punerii pe piatd in UE.

Principalul studiu efectuat cu vaccinul Bimervax este un studiu corelat din punct de
vedere imunitar, care a comparat raspunsul imun indus de acest nou vaccin cu
raspunsul imun indus de vaccinul autorizat Comirnaty, de tip ARNm, care vizeaza
proteina spike a virusului SARS-CoV-2 original (Wuhan).

Primul studiu a implicat 765 de persoane adulte, carora li s-a administrat schema
completa de vaccinare primara cu doud doze de rapel cu vaccin Comirnaty si carora
li s-a administrat ulterior o doza de rapel fie cu vaccinul Bimervax, fie cu vaccinul
Comirnaty. Desi vaccinul Bimervax a determinat titruri mai scazute de anticorpi
Tmpotriva tulpinii originale a SARS-CoV-2 decét vaccinul Comirnaty, acesta a indus
titruri mai mari de anticorpi impotriva subvariantelor Beta si Omicron si titruri
comparabile fatd de varianta Delta.

Au fost furnizate date de sustinere provenite dintr-un studiu in curs de desfasurare
care a inclus 36 de adolescenti cu varsta cuprinsa Intre 16 si 17 ani, fiind disponibile
date despre raspunsul imun pentru 11 dintre acestia. Studiul a constatat ca vaccinul



Bimervax administrat ca doza de rapel a produs un raspuns imun adecvat la acesti
adolescenti, producerea de anticorpi fiind comparabila cu cea observata la adultii
carora li s-a administrat vaccinul Bimervax.

Prin urmare, CHMP a concluzionat ca se anticipeaza ca o doza de rapel cu vaccinul
Bimervax sa fie cel putin la fel de eficientd ca o doza de vaccin Comirnaty, in ceea
ce priveste restabilirea protectiei impotriva COVID-19 la persoanele cu varsta de 16
ani si peste.

Profilul de siguranta al vaccinului Bimervax este comparabil cu cel al altor vaccinuri
COVID-19. Cele mai frecvente reactii adverse observate la Bimervax au fost durerea
la locul injectarii, dureri de cap, oboseald si dureri musculare. Acestea au fost de
obicei usoare pana la moderate si S-au ameliorat in cateva zile dupa vaccinare.

Siguranta si eficacitatea vaccinului vor fi monitorizate in continuare, pe masura ce
vaccinul este utilizat pe intreg teritoriul UE, prin sistemul de farmacovigilenta al UE
si prin studii suplimentare efectuate de companie si autoritatile europene.

Pe baza dovezilor disponibile, CHMP a concluzionat ca beneficiile vaccinului
Bimervax depasesc riscurile si a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe
piata standard in UE.

Unde puteti gasi mai multe informatii

Informatiile despre medicament pentru vaccinul Bimervax contin informatii pentru
profesionistii din domeniul sdnatatii, un prospect pentru utilizator si detalii despre
conditiile de autorizare a vaccinului

Planul complet de management al riscului oferd mai multe informatii despre
siguranta vaccinului Bimervax si descrie studii care vor fi efectuate pentru a afla mai
multe informatii despre siguranta si eficacitatea acestuia.

Un raport de evaluare continand detalii despre evaluarea de catre EMA a vaccinului
Bimervax si planul complet de gestionare a riscurilor va fi publicat in curand, iar
datele provenite din studiile clinice transmise de companie in cererea de autorizare
de punere pe piatd vor fi publicate in timp util pe website-ul Agentiei referitor la
datele clinice.

Mai multe informatii sunt disponibile in prezentarea generald a vaccinului in limbayj
comun, inclusiv o descriere a beneficiilor si riscurilor vaccinului si motivele pentru
care EMA a recomandat autorizarea acestuia in UE.

Cum functioneaza vaccinul Bimervax?

Vaccinul Bimervax actioneaza prin pregatirea organismului pentru a se autoapara
Tmpotriva COVID-19. Contine un fragment din proteina spike a virusului SARS-
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CoV-2 subvariantele Alpha si Beta, care au fost combinate intr-o singura proteina in
laborator. Proteina spike se regaseste pe suprafata coronavirusului SARS-CoV-2
(virusul care cauzeaza COVID-19). Acest vaccin contine, de asemenea, un
,adjuvant”, o substanta care ajuta la intarirea raspunsului imun la vaccin.

Atunci cand unei persoane i se administreazd vaccinul, sistemul imunitar va
identifica proteina combinata ca pe un corp strdin si va declansa mecanismele
naturale de aparare impotriva acesteia — anticorpi si celule T. Daca, ulterior, persoana
vaccinata intra in contact cu coronavirusul SARS-CoV-2, sistemul imunitar al
acesteia va recunoaste proteina spike de la suprafata acestuia si va fi pregatit de atac.
Anticorpii si celulele imune pot conlucra in vederea distrugerii virusului, pot preveni
patrunderea acestuia in celulele corpului si pot distruge celulele infectate, protejand
astfel organismul Timpotriva COVID-109.

Doza de rapel cu vaccinul Bimervax este administrata intramuscular, de obicei la
nivelul bratului, la interval de cel putin 6 luni dupa administrarea ultimei doze de
vaccin COVID-19 de tip ARNm.

Monitorizarea sigurantei vaccinului Bimervax

In conformitate cu planul UE de monitorizare a sigurantei vaccinurilor COVID-19,
vaccinul Bimervax va fi monitorizat indeaproape si va face obiectul mai multor
activitati care se aplica in mod specific in cazul vaccinurilor COVID-19.

Compania care comercializeaza acest vaccin este rugatd sa furnizeze rapoarte de
sigurantd in mod regulat. Tn plus, studiile independente asupra vaccinurilor COVID-
19 coordonate de autoritdtile din UE vor oferi, de asemenea, mai multe informatii
despre siguranta si beneficiile pe termen lung ale vaccinului in populatia generala.

Aceste masuri vor permite autoritdtilor de reglementare sd evalueze rapid datele
rezultate din diverse surse si sa ia masuri de reglementare adecvate, pentru a proteja
sanatatea publica.

Evaluarea vaccinului Bimervax

in timpul evaludrii vaccinului Bimervax, CHMP a beneficiat de sprijinul
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC), care a evaluat planul de
management al riscurilor asociate acestui vaccin, si al Grupului operativ al EMA
pentru pandemia COVID-19 (EMA Pandemic Task Force - COVID-ETF), grup care
reuneste experti din intreaga retea europeana de reglementare a medicamentelor in
vederea facilitarii actiunilor de reglementare rapide si coordonate referitoare la
medicamentele si vaccinurile COVID-109.
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Vaccinul Bimervax a fost considerat ca parte a ,,OPEN”, initiativd demarata in luna
Decembrie 2020, cu scopul de a intensifica colaborarea internationald in vederea
evaluarii UE a vaccinurilor si terapiilor COVID-19. Mai multe informatii sunt
disponibile pe website-ul EMA.



https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-covid-19-assessments-open-non-eu-regulators
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#working-with-eu-and-international-partners-section

