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PRÍLOHA I  
 

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU  
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o dozrenia na 
4.8.

1. NÁZOV LIEKU

VidPrevtyn Beta roztok a
-19 (rekombinantná, s adjuvans)

2. KVALITATÍVNE A

Obsahuje 
liekovku obsahujúcu

u 10 dávok po 0,5 ml.

Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 5 -CoV-
vyrobeného
v hmyzej bunkovej línii, ktorá je odvodená z buniek Sf9 druhu sivkavec, Spodoptera frugiperda.

Adjuvans AS03 obsahuje skvalén (10,69 miligramov), DL- -tokoferol (11,86 miligramov) a 
polysorbát 80 (4,86 miligramov).

VidPrevtyn Beta -etoxylátu.

6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

Roztok a

Roztok obsahujúci antigén je 

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikácie

VidPrevtyn Beta je indikovaný dospelým, ktorí predtým dostali mRNA alebo vektorovú 
-19, na aktívnu 

imunizáciu na prevenciu ochorenia COVID-19 4.2 a 5.1).

v súlade s

4.2 Dávkovanie a spôsob podávania

Dávkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a í
VidPrevtyn Beta sa podáva intramuskulárne ako jednorazová dávka 0,5 ml minimálne 4 mesiace po 

-19. VidPrevtyn Beta sa 
poda jednora dospelým, ktorí dostali predchádzajúci 
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s mRNA alebo vektorovými adenovírusovými ími látkami proti ochoreniu COVID-19 
 5.1). 

 
ie osoby 

U  osôb vo veku  65 rokov nie je potrebná  úprava dávky. 
 
Pediatrická populácia 

 a  VidPrevtynu Beta u detí a dospievajúcich vo veku menej ako 18 rokov neboli 
doteraz stanovené. K dispozícii nie sú  údaje. 
 
Spôsob podávania 
 

 je VidPrevtyn Beta 
podávania je deltový sval ramena. 
 

 
 

 rovnakej 
látkami alebo liekmi. 
 

 4.4. 
 
Pokyny na a, zaobchádzania s a jej likvidáciu na  6.6. 
 
4.3 Kontraindikácie  
 

 pomocných látok uvedených v  6.1 alebo na 
oktylfenol-etoxylát (stopové rezíduum). 
 
4.4 Osobitné upozornenia a   
 

 
 

 biologického liek
a . 
 

 
 
V prípade 

 minimálne 
15 minút. 
 

 
 
V súvislosti s y 
reakcie súvisiace s 

u spôsobenému 
mdlobou. 
 

 
 

  

 
 
Trombocytopénia a poruchy koagulácie 
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Tak ako pri iných intramuskulárnych injekciách, aj  
u  osôb s trombocytopéniou alebo s 

 
krvácanie alebo tvorba modrín. 
 
Osoby s oslabeným imunitným systémom 
 

u osôb s ou imunitou. 
 
Trvanie ochrany 
 

 
 

 
 

VidPrevtyn Beta 
ochranu m m osobám. 
 
Pomocné látky 
 
Sodík 
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v dávke, t. j. v podstate 

 
 
Draslík 
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslíka (39 mg) v dávke, t. j. v 

 
 
4.5 Liekové a iné interakcie  
 

 
 

VidPrevtynu Beta s  
 
4.6 Fertilita, gravidita a laktácia  
 
Gravidita 
 

VidPrevtynu Beta 
 gravidity, ebryonálneho/fetálneho 

vývinu, pôrodu alebo  5.3). 
 
Podanie VidPrevtynu Beta  

 plod. 
 

 
 
Nie  
 
Nepredpokladá sa   na    systémová expozícia 

VidPrevtynu Beta  
 
Fertilita 
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 5.3). 

 
4.7    
 
VidPrevtyn Beta 
a    
sch lebo . 
 
4.8   
 
Súhrn  profilu 
 

u Beta podávaného ako prvá u osôb 
primárnymi cyklami proti ochoreniu COVID- 19 kami na báze mRNA, 
vektorovými adenovírusovými mi látkami alebo mi látkami na báze proteínu sa 
hodnotila v prebiehajúcej fáze 3  
18  mesiacov po primárnom 

databázy pre VidPrevtyn Beta sa nemuseli 
 1/1 < 1/100). Medián trvania následného sledovania b i bol 

145  ako 2- následné sledovanie 
po podaní ujúcej dávky. 

 
podania injekcie (76,2 %), 

 %), myalgia (37,8 %),  (33,0 %), artralgia (28,7  %). 
 
Medián trvania  
reakcií sa vyskytla do 3 i mierne é. 
 
Podporné   rokov a sta

beta 

reakciami zistenými na základe y 
 bola primárne imunizovaná  

 
 

 

   1/10),  1/1 
<  1/10  1/1  1/10 000), neznáme (z dostupných 
údajov). 
 
V  poradí klesajúcej 
frekvencie a následne s klesajú  1). 
 

  
 

MedDRA 
Frekvencia  

Poruchy krvi a lymfatického systému   lymfadenopatia 
Poruchy nervového systému   
Poruchy gastrointestinálneho traktu  nauzea 

 
Poruchy kostrovej a svalovej sústavy 
a spojivového tkaniva 

 myalgia 
artralgia 
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Celkové poruchy a reakcie v mieste 
podania 

  
zimnica 

 mieste podania 
injekcie 

  
únava 
opuch v mieste podania 
injekcie 
erytém v mieste podania 
injekcie 

 svrbenie v mieste podania 
injekcie 
modrina v mieste podania 
injekcie 
pocit tepla v mieste podania 
injekcie 

 
 

monitorovanie pomeru prínosu a 
 národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe 

V. 
 
4.9 Predávkovanie  
 

 prípade predávkovania 
 sa jej má  

 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti  
 

 látka, iné vírusové  látky, ATC kód: J07BX03  
 
Mechanizmus  
 
VidPrevtyn Beta  adjuvans, ktorá sa skladá z rozpustného trimérického 
rekombinantného -CoV- stabilizovaného v jeho 
prefúznej konformácii a získaného odstránením jeho transmembránových a intracelulárnych domén. 
Kombinácia antigénu a adjuvans  ochrane 
proti ochoreniu COVID-19. 
 
Imunogenita 
 

 imunologického premostenia imunitných odpovedí na 
-

stanovená. 
 
Klinická imunogenita VidPrevtynu Beta podávaného ako prvá forme injekcie 
sa túdia 1) s 

-19 a kohortovej  2 VAT00002, skupina s beta 
(  látok proti 
ochoreniu COVID-19. 
 
Výsledky imunogenity z túdie 1 
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túdia 1 

-19 (modifikovaný 
nukleozid/tozinameran  dávkami mRNA ej látky proti 
ochoreniu COVID-19 (tozinameran
143   ej 
látky proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran)  mesiacov pred podaním VidPrevtynu Beta 

ej látky proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) (N=76). Priemerný 
vek bol medzi skupinami , pri VidPrevtyne Beta bol vek 41,4 rokov a pri mRNA 

e proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) bol 40,4 rokov. Vekový rozsah bol 
 rokov. 

a ujúcou dávkou bola medzi skupinami , pri VidPrevtyne Beta bola 171,0 dní 
a -19 bola 174,5 dní. 
 

okolu boli od 114  a 60 po 
podaní -19 (tozinameran)) odobraté vzorky pred 

 28  a boli testované pomocou pseudovírusového 
neutraliza . 
COVID-19 sa porovnali geometrické priemery titrov (Geometric Mean Titers, GMT) 

 látky VidPrevtynu 
-19 (tozinameran). 

 
Superiorita GMT proti Omicron BA.1 sa preukázala v skupine s VidPrevtynom Beta v porovnaní so 
skupinou s -19 (tozinameran),  2. 
 

 2 u 
látke proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) 

Omicron BA.1  28 dní po  analýza podskupiny  
 

VidPrevtyn Beta 
(N=54) ochoreniu COVID-19 

(tozinameran) 
(N=60) 

VidPrevtyn Beta/ 

ochoreniu COVID-19 (tozinameran) 
M GMT (95 % IS) M GMT (95 % IS) Pomer 

GMT 
(95 % CI) 

Potvrdená 
superiorita  

54 1 327,5 (1 005,0; 1 753,4) 58 524,0 (423,3; 648,6) 2,53 (1,80; 3,57) áno 
 

e   
sa po nú, ak je spodná hranica 2-stranného 95 IS) pomeru GMT 

> 1,2. 
 
Po podaní VidPrevtynu Beta v porovnaní s -19 
(tozinameran) sa preukázala non-

 3). Miera sérologickej odpovede bola definovaná ako 4-násobné alebo 
 o stavom 

pred podaním ej dávky. 
 

 3: Miera sérologickej odpovede (seroresponse rate
VidPrevtyn -19 (tozinameran) s 

  Omicron BA.1 a D614G  28 dní po 
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VidPrevtyn Beta 
(N=54) 

mRNA 
látka proti ochoreniu 

COVID-19 
(tozinameran) 

(N=60) 

VidPrevtyn Beta/ 

ochoreniu COVID-19 (tozinameran) 

n/M 
SR 
(%) 

(95 % IS) n/M 
SR 
(%) 

(95 % IS) 
Rozdiel 

(%) 
(95 % IS) 

Potvrdená 
non-

inferiorita  
D614G 51/53 96,2 (87,0; 99,5) 55/59 93,2 (83,5; 98,1) 3,0 (-6,9;12,8) áno 

Omicron BA.1 50/50 100,0 (92,9; 100,0) 51/53 96,2 (87,0; 99,5) 3,8 (-3,9;12,8) áno 
 

e   
 

-inferiorita nú, ak je spodná hranica 2-stranného 95 IS) rozdielu v 
miere sérologických odpovedí medzi skupinami > -10 %. 
 

D614G 28 

látkou proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran), s pomerom GMT 1,43 (95 %IS 1,06; 1,94), 
 4. 

 
 4: Geometrické priemery titrov 

D614G 28   
 

VidPrevtyn Beta mRNA 
ochoreniu COVID-19 

(tozinameran) 

VidPrevtyn Beta/ 

ochoreniu COVID-19 
(tozinameran) 

N GMT (95 % IS) N GMT (95 % IS) Pomer GMT (95 % IS) 

54 6 459 (5 103; 8 174) 60 4 507 (3 695; 5 498) 1,43 (1,06; 1,94) 

  
IS  
 
Výsledky imunogenity zo túdie 2 

ujúca dávka sa hodnotil v prebiehajúcej multicentrickej 
 3 s mi vo veku 18 Analýza populácie 
543  mesiacov po 

primárnom cykle s 2 dávkami ej látky proti ochoreniu COVID-19 
(tozinameran) (n=325) alebo ej látky proti ochoreniu COVID-19 (modifikovaný 
nukleozid/elazomeran) (n=93), ej látky proti ochoreniu COVID-19 (ChAdOx1-S 
[rekombinantná]) (n=94) alebo s 1 dávkou COVID-19 
(Ad26.COV2-S [rekombinantná]) (n=31). 
 
V analýze populáci protokolu ej , ktorá dostávala 

ujúcu dávku VidPrevtynu 41,2 rokov (rozsah 18-
83 rokov); 347 (83,0 %) bolo vo veku  rokov, 71 (17,0 %) bolo vo veku 56 rokov 
a v om, 25 (6,0 %) bolo vo veku 65 rokov a om. Medzi nimi bolo 44,0 6,0 % 

7 % belochov, 13,2  % a 2,6 % Ázijcov a 1,0 % 
amerických i  
 
V analýze populácie nej 

 rokov 
(rozsah 24-77 rokov); 84 (67,2  rokov, 41 (32,8 %) bolo vo veku 
56 rokov a  %) bolo vo veku 65  % 

  % belochov, 13,6 %  % Ázijcov 
a 2,4  
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exprimujúcemu spike proteín vírusu SARS-CoV-2 izolátu z USA_WA1/2020 s mutáciou D614G a 
vírus SARS-CoV-2. 

 
sa potvrdila 

ú na primárny cí cyklus s pomerom geometrických priemerných titrov 
 ávky v porovnaní so stavom pred 

72,3 a od 14,5 do 28,6  5. 
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  dní po 
e a pomer geometrických priemerných titrov (14 e v 

porovnaní so stavom 
spike proteín vírusu SARS-CoV-2 u  - analýza súboru 

 
 

 1 
(N=418) 

 Ad-vektorom2 
(N=125) 

 

 M GMT (95 % IS) M GMT (95 % IS) 
D614G 407 751 (633; 892) 118 228 (159; 325) 

Beta 383 191 (158; 231) 117 69,9 (50,3; 97,2) 
14  

 M GMT (95 % IS) M GMT (95 % IS) 
D614G 418 10 814 (9 793; 11 941) 125 6 565 (5 397;7 986) 

Beta 418 7 501 (6 754; 8 330) 124 5 077 (4 168; 6 185) 
Pomer GMT - 14  v porovnaní so stavom pred  

 M GTMR (95 % IS) M GMTR (95 % IS) 
D614G 407 14,5 (12,2;17,2) 118 28,6 (21,1;38,9) 

Beta 383 38,5 (31,8; 46,6) 116 72,3 (52,4; 99,8) 

 
 

IS  
ID50- zriedenie séra poskytujúce 50 % inhibíciu pseudovírusovej infekcie 
GMTR (pomer geometrických priemerov titrov): pomery geometrických 

 
1-2  1  a látka proti ochoreniu COVID-19 (
látka proti ochoreniu COVID-19 (elazomeran); 2  -19 (ChAdOx1-S 

-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantná]) 
 
Pediatrická populácia 
 
Európska agentúra pre lieky udelila odklad z  VidPrevtynom 
Beta v jednej alebo vo viacerých podskupinách pediatrickej populácie v prevencii ochorenia 
COVID-19 (informácie o   4.2).  
 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti  
 
Netýka sa. 
 
5.3 Predklinické údaje o   
 

a vývinovej toxicity  
 
Genotoxicita a karcinogenita 
 
Na základe testov in vitro a in vivo sa pre adjuv

 
 

 
 
V vývinovej toxicity a  

  adjuvans 
AS03 vo forme intramuskulárnej injekcie v piatich podaniach: 24 a 10 dní pred párením a v 6., 12. 
a 27.  
samíc, embryonálny/fetálny vývin alebo postnatálny vývin súvisiace s  tejto 
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- i-SARS-CoV-2 IgG u samíc ako aj 
plodov a  

  
 
 
6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
 
6.1 Zoznam pomocných látok  
 

 
 

 
 

Chlorid sodný 
Polysorbát 20 
Voda na injekcie 
 

adjuvans 
 
Chlorid sodný 

 
 

Chlorid draselný 
Voda na injekcie 
 

 2. 
 
6.2 Inkompatibility  
 

  
 
6.3   
 
1 rok. 
 

 hodín, ak sa uchováva pri teplote 2°C  8°C a je chránený pred 
svetlom. 
 
6.4   
 
Uchovávajte v 2°C  8°C). Neuchovávajte v  

ke na ochranu pred svetlom. 
 
Podmienky na  6.3. 
 
6.5 Druh obalu a obsah balenia  
 
VidPrevtyn Beta je dostupný ako:  
 2,5  1) so zátkou 

(chlórbutylovou) a hliníkovým uzáverom so zeleným plastovým od   
 2,5  1) 

so zátkou (chlórbutylovou) a hliníkovým uzáverom  plastovým odklápacím   
 

 
a 10 ujúcich adjuvans. 
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6.6  iné zaobchádzanie s liekom 
 
Pokyny na zaobchádzanie 
 
Pri zaobchádzaní s 

 
 

 
 
VidPrevtyn Beta sa dodáva ako 2 
antigén a  
Pred podaním sa musia obe  
 
1. krok: nechajte stá é liekovky pri izbovej teplote do 25°C) 
minimálne 15 minút chránené pred svetlom. 
 
2. krok:  (bez pretrepávania) a vizuálne skontrolujte 
neobsahuje aké ice alebo zmene 
týchto javov nepodávajte. 
 
3. krok: Po odstránení odklápacích ok o zátky ch pomocou 
antiseptického tampónu. 
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4. krok 
 

                     
 

 z 2 

 G 
alebo  a 
odoberte celý objem z 
obsahujúcej adjuvans ( od  
do 
obsahujúcu adjuvans , aby ste 

 
 
 
 
 
 
 

5. krok 
 

                     
 

 z 2 

Celý objem v 
(zelené 

odklápacie . 

6. krok 
 

                  
 

 z 2 

Z 
s  

ihlou -krát , aby 
 

homogénna . 

 
7. krok: Na  zaznamenajte dátum a  
v  
 

 ml. Obsahuje 10 dávok po 0,5 ml. 
V k ej ej liekovke je  objem  
10 dávok po 0,5 ml. 
 

chránenú pred svetlom a   
látku zlikvidujte. 
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Príprava jednotlivých dávok 
 

-krát 
Nepretrepávajte. Vizuálne skontrolujte  aké ice alebo  zmene 

 stavov, 
 

 
  ml z inj

u a  4.2). 
 
Likvidácia 
 

  súlade s národnými 
 

 
 
7.  REGISTRÁCII 
 
Sanofi Pasteur 
14 Espace Henry Vallée 
69007 Lyon 
Francúzsko 
 
 
8.  
 
EU/1/21/1580/001 
 
 
9.  
 
Dátum prvej registrácie: 
 
 
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU 
 
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu 
 
  


