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Vakcinu izstrade un registracija:

Vakcinas pret Covid-19 tiek izstradatas, izvértétas un apstiprinatas (registrétas) atbilstosi
pasreizéjai zindgniskajai pieredzei un piemérojamam regulatorajam vadlinijam un normativajos
aktos noteiktajam prasibam.
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Vidprevtyn Beta vakcina

« Atseviski antigéna flakons un adjuvanta flakons, kuru saturs pirms lietoSanas ir jasamaisa. Péc
samaisisanas vakcinas flakona ir 10 devas pa 0,5 ml

» Viena deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus SARS-CoV-2 virsmas pika proteina (B.1.351 celms), kas
ieglts ar rekombinanto DNS tehnologiju, izmantojot bakulovirusa ekspresijas sistému no rudens
armijpicites (Spodoptera frugiperda) Sf9 sSinam iegita insektu Sdnu linija.

« ASO03 adjuvanta sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DI-a-tokoferols (11,86 miligrami) un
polisorbats 80 (4,86 miligrami)

« Darbibas mehanisms

« VidPrevtyn Beta ir vakcina ar adjuvantu, kuras sastava ir SkistoSs trimérisks SARS-CoV-2
rekombinants pika (S) proteins (B.1.351 celms), kas stabilizéts ta pirmssaplisanas konformacija
un bez transmembranas un intracelulariem domeéniem. Antigéna un adjuvanta kombinacija
pastiprina imuno atbildes reakciju, kas var uzlabot aizsardzibu pret COVID-19.

3



VAT00013 - COVIBOOST
(pivotalais petijums)

Galvenais meérka kriterijs:

Salidzinat neitralizéjoSo antivielu titru pret Omicron BA.1 celmu 28
dienas péc balstvakcinacijas starp grupam, kuras sanéma CoV2 preS
sTM-ASO3 (B.1.351) un Comirnaty

* Pieradits imunogenitates parakums (nAb) balstvakcinacijai ar CoV2
preS dTM-AS03 (B.1.351) vakcinu salidzinajuma ar apstiprinato
Pfizer/BioNTech balstvakcinu (D614) pret Omicron BA.1 (post-hoc
analize)
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VAT00013 - COVIBOOST
(pivotalais petijums)

prototype in fully validated PsVN assay

Primary objective: Superiority of D28 GMT against Omicron BA.1

Vidprevtyn Beta induces superior BA.1 titers vs BNT162b2

Sanofi B.1.351 BNT162b2 Sanofi B.1.351 /
(N=54) (N=60) BNT162b2
GMT GMT GMT ratio
Strain M (95% Cl) M (95% CI) (95% Cl) Superiority
Omicron BA.1 54 1327.5 58 524.0 253 Yes
(1005.0, 1753.4) (423.3, 648.6) (1.80, 3.57)

Superiority is concluded if the lower limit of the 2-sided 95% Cl of the GMT ratio > 1.2




VAT00013 - COVIBOOST

Vidprevtyn Beta induces higher cross-neutralizing BA.4/5
Rezultati uzrada augstaku titru pret antibodies vs BNT162b2 prototype in fully validated PsVN assay
Omicron BA.4-5 ar Vidprevtyn beta  Results consistent with responses to Omicron BA.1 and D614G

saIszinéjumé ar Pfizer/BioNTech GMT Ratio: 2.5 (95%CI: 1.7; 3.67)
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VAT00002 - papildinosais III fazes péetijums

leklautas 162 personas vecuma no 18 gadiem, kuras sanéma balstvakcinaciju ar “VidPrevtyn Beta” vai
salidzinoso vakcinu (originalo vakcinu “Comirnaty”, kas vérsta pret SARS-CoV-2 virusa pika proteinu).

Péetijums liecina, ka “VidPrevtyn Beta” balstvakcina ierosina augstaku antivielu [imena veidosanos pret
SARS-CoV-2 virusa omikrona BA.1 apakSpaveidu neka vakcina “Comirnaty”




Drosums

Pamatojoties uz pieejamo informaciju, nav identificétas bitiskas bazas par droSumu.
Nemot véra ierobezoto droSuma datubazi (n=705), ticami iespéjams identificét tikai
bieZas nevélamas blakusparadibas (= 1/100).

Ierobezota pieredze gados vecakiem cilvékiem. Ierobezots datu apmérs ari par
grutniecém, sievietém, kuras baro bérnu ar kriati un personam ar nomaktu imunsistému.
Ilgtermina drosuma dati nav pieejami.

- Visbiezakas VidPrevtyn Beta neveélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta
(76,2 %), galvassapes (41,4 %), mialgija (37,8 %), vajums (33,0 %), artralgija (28,7
%) un drebuli (19,9 %).

« Lokalo un sistémisko nevélamo blakusparadibu ilguma mediana bija 1-3 dienas.
Lielaka dala nevélamo blakusparadibu radas 3 dienu laika péc vakcinacijas un bija
vieglas vai vid€ji smagas.




Kopsavilkums par petijumiem

« Galvenie pétijumi, kas veikti ar vakcinu “VidPrevtyn Beta” ir divi salidzinosi
péttjumi, kuros Sis jaunas vakcinas ierosinata imidna atbilde salidzinata ar
imdno atbildi, ko ierosinajusi jau registréta vakcina, kuras efektivitate jau ir

pieradita

« Pétijumu rezultati liecina, ka “VidPrevtyn Beta” balstvakcina ierosina augstaku
antivielu limena veidoSanos pret SARS-CoV-2 virusa omikrona BA.1
apaksSpaveidu neka vakcina “Comirnaty” un ka “VidPrevtyn Beta” balstvakcinas
devas sagaidama efektivitate aizsardzibas atjaunosana pret Covid-19 ir
vismaz tikpat augsta ka vakcinas "Comirnaty” efektivitate




Vidprevtyn Beta vakcina

Izvert€jot visus sniegtos pieradijumus, EZA Zalu redistracijas komiteja ieteica

Sai vakcinai pieskirt standarta registracijas apliecibu, un secinaja, ka vakcina ir
drosa, kvalitativa un pieejami ticami pieradijumi par Sis vakcinas spéju rosinat
imdno atbildi, kas nodroSinatu aizsardzibu pret Covid-19
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Terapeitiska indikacija

VidPrevtyn Beta ir paredzéta balstvakcinacijai aktivai imunizacijai COVID-19
profilaksei pieaugusajiem, kuri jau ir sanémusi mRNS vai adenovirusa vektora
COVID-19 vakcinu

Si vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

Norade zalu apraksta par lietosanu gratniecibas laika:

VidPrevtyn Beta ievadisanu gritniecibas laika drikst apsveért tikai tad, ja
iespéjamie ieguvumi attaisno iespejamo risku matei un auglim. (Petijumi ar
dzivniekiem neuzrada tiesu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati.)
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Devas un lietosanas veids

Personas no 18 gadu vecuma

VidPrevtyn Beta ievada intramuskulari ka vienu 0,5 ml deva vismaz cetrus ménesus péc
iepriekSéjas COVID-19 vakcinas sanemsanas. VidPrevtyn Beta var ievadit vienu reizi ka

balstvakcinaciju pieaugusajiem, kuri jau ir vakcinéti vai nu ar mRNS, vai ar adenovirusa
vektora COVID-19 vakcinu

VidPrevtyn Beta ir paredzéta intramuskularai injekcijai tikai péc samaisisanas. Ieteicama
injekcijas vieta ir augSdelma deltveida muskulis.

So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.
Vakcinu nedrikst sajaukt viena slircé ar jebkadam citam vakcinam vai zalém.




Noradijumi par rikosanos

« Veselibas apripes specialistam jarikojas ar So vakcinu, ievérojot aseptikas principus,
lai nodrosinatu katras devas sterilitati.

« Noradijumi par samaisiSanu

« VidPrevtyn Beta tiek piegadats 2 atseviskos flakonos: antigéna flakona un adjuvanta
flakona.

- Pirms ievadiSanas abas sastavdalas ir jasamaisa saskana ar turpmak sniegtajiem
noradijumiem.

« 1. solis. Novietojiet flakonus istabas temperattra (lidz 25 °C) vismaz 15 mindtes
pirms samaisisanas, sargajot no gaismas.

« 2. solis. Apgroziet (nekratot) katru flakonu un vizuali parbaudiet, vai taja nav siku
dalinu un vai nav mainijusies skidruma krasa. Ja konstatéjat kaut ko no minéta,
neievadiet vakcinu.

« 3. solis. PEc nonemamo vacinu nonemsanas notiriet abu flakonu aizbaznus ar
antiseptiskiem tamponiem.



Noradijumi par rikosanos

4. sofis Ar sterilu 21. 1zméra vai mazaka diametra
adatu un sterilu Slirc1 visu adjuvanta flakona
(ar dzelteno vacinu) saturu ievelciet Slircé.
Apgrieziet adjuvanta flakonu otradi, lai bitu
vieglak atvilkt visu saturu.

2. flakons no 2
5. solis Parnestet visu Slirces saturu uz antigéna
flakonu (ar zalo vacinu).

1. flakons no 2
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Noradijumi par rikosanos

6. solis Atvienojiet $lirc1 un adatu no antigéna flakona.
Samaisiet saturu, apgrozot flakonu 5 reizes.
Nekratit.

| Samaisita vakcina ir balgana lidz dzelteniga
2N viendabiga pienaina Skidra emulsija.

1. flakons no 2
« 7. solis. Uz flakona etiketes Sim nolikam paredzéta vieta uzrakstiet izmeSanas datumu un
laiku (6 stundas péc samaisi$anas).

« Pé&c samaisisanas vakcinas tilpums ir vismaz 5 ml. Flakona ir 10 devas pa 0,5 ml.
« Katra flakona ir virspildijums, lai nodrosinatu iespéju ievadit 10 devas pa 0,5 ml.

« Peéc samaisiSanas ievadiet vakcinu nekavéjoties vai uzglabajiet 2 °C - 8 °C temperatira,
sargajot no gaismas, un izlietojiet 6 stundu laika (skatit 6.3. apakspunktu).

« Péc tam vakcinu izmetiet.
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Noradijumi par rikosanos

« Atsevisku devu sagatavosana

« Pirms katras ievadiSanas reizes kartigi samaisiet flakona saturu, apgrozot flakonu 5
reizes. Nekratit.

 Vizuali parbaudiet, vai tas nesatur sikas dalinas un vai nav mainijusies skidruma krasa
(skatit 6. soli par vakcinu). Ja konstatéjat kaut ko no minéta, neievadiet vakcinu.

- Ar piemérotu Slirci un adatu atvelciet 0,5 ml no flakona, kura ir samaisita vakcina, un
ievadiet tos intramuskulari (skatit 4.2. apakSpunktu).

« Iznicindsana

- Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.
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Ko var gaidit no vakcinacijas?

Batiski samazinats risks mirt no Covid-19

Butiski samazinats smagas Covid-19 norises un nopietnu
komplikaciju risks

Butiski samazinats hospitalizacijas risks Covid-19
gadijuma

Mazaks simptomatiskas Covid-19 slimibas risks




Kur atrast papildu informaciju?

Zalu apraksti un lietosanas instrukcijas > Zalu registra, ZVA timek|vietnée
Publiskais novéertéjuma zinojums EZA timeklvietne

Vakcinacijas rokasgramata

E-pasts: info@zva.gov.lv, Talr. 67078424, 29447659
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Vaccine's benefits in
protecting people

O O
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Side effects or
potential risks

19




Overview of authorised COVID-19 vaccines
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Paldies!

ZVA ZRD vaditaja
Ineta Popeéena
23.02.2023.
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