Public Summary SwissPAR vom 07.07.2022

Nuvaxovid® (Wirkstoff: SARS CoV-2 recombinant
spike protein (rS NVX-CoV2373))

Befristete Zulassung in der Schweiz: 12.04.2022

Arzneimittel (Impfstoff) zur Vorbeugung der Covid-19 Erkrankung bei

Erwachsenen

Hinweise zur Zulassung

Nuvaxovid mit dem Wirkstoff «<SARS CoV-2
recombinant spike protein» wird zur Vor-
beugung von Covid-19 angewendet, wel-
ches durch den Virus SARS CoV-2 ausgeldst
wird. Nuvaxovid wird an Erwachsene von
mindestens 18 Jahren verabreicht.

Der Impfstoff veranlasst das Immunsystem
(als natlrliches Abwehrsystem des Korpers),
Antikorper und spezialisierte weisse Blutkor-
perchen zu produzieren, die das Virus be-
kampfen, um so vor Covid-19 zu schitzen.
Fir detaillierte Erlauterungen zur Wirkungs-
weise von Protein-Impfstoffen empfehlen
wir die Videos von Swissmedic zu den Impf-
stoffen.

Nuvaxovid wurde gemass Artikel 13 des Heil-
mittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das be-
deutet, dass das Arzneimittel bereits in ei-
nem anderen Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle zugelassen ist. In diesem
Fall bertcksichtigt Swissmedic die Ergebnisse
der von der auslandischen Arzneimittelbe-
horde durchgefiihrten Prifungen, sofern
bestimmte Anforderungen erfillt sind. Es
geht um Prufungen zur Qualitat, Wirksam-

keit und Sicherheit des Arzneimittels und in-
wieweit die Ergebnisse fur die Schweiz Uber-
nommen werden kénnen.

Die Berucksichtigung der Ergebnisse auslan-
discher Zulassungsverfahren soll dazu bei-
tragen, dass im Ausland bereits zugelassene
Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
flgung stehen.

Fir die Zulassung von Nuvaxovid in der
Schweiz hat Swissmedic Teile der Begutach-
tung fir den Zulassungsentscheid von der
europaischen Behorde (EMA) Ubernommen
und keine eigene wissenschaftliche Begut-
achtung durchgeflhrt.

Somit verweist Swissmedic im SwissPAR
(Swiss Public Assessment Report) und im da-
raus gewonnenen Public Summary SwissPAR
auf den Assessment Report sowie auf den
Kurzbericht der Referenzbehorde:
(www.ema.europa.eu)

Das Arzneimittel Nuvaxovid wurde in der
Schweiz befristet zugelassen (gemass Art. 9a
Heilmittelgesetz), da zum Zeitpunkt der Zu-
lassungserteilung noch nicht alle Ergebnisse
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der klinischen Studien vorlagen oder klini- medic verlangten Daten gebunden. Nach Er-
sche Studien noch nicht abgeschlossen wa- fullung dieser Zulassungsauflagen kann die
ren. Die befristete Zulassung ist zwingend an befristete Zulassung bei positiver Nutzen-Ri-
die zeitgerechte Einreichung der von Swiss- siko Beurteilung der Resultate in eine or-

dentliche Zulassung umgewandelt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Nuvaxovid fachpersonen.

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage):  Patienteninformation
Nuvaxovid

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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