KET QUA TIEN LAM SANG

Protein gai (S) SARS-COV-2 tii t6 hop

NANOCOVAX

DANH GIA TINH AN TOAN VA KHA NANG SINH PAP UNG MIEN
DICH CUA VAC-XIN NANOCOVAX TREN CHUOT VA THO




Dong vat thi nghiém
Nghién ctu tién lam sang duogc thuc hién trong di€u kién in vitro va diéu kién in vivo trén

chudt nhat, chudt céng, chudt lang va tho.

Chién lwgc nghién ciru

Qua trinh ddnh gid kha ning gdy dap Gng mién dich cta san pham vic-xin
NANOCOVAX cua cong ty C6 phan CNSH Dugc Nanogen duge tién hanh trén chudt
nhat va chudt hamster bao gom Nghién ctru danh gia kha ning ting kha ning gy dap ung
mién dich cta t4 dugc nhom, Nghién ctu phac d6 giy dap tmg mién dich trén chuodt,
Nghién ctru danh gia kha nang trung hoa vi rut trén hamster (Challenge test).

Qua4 trinh thir nghiém d6 an toan cta san pham viac-xin NANOCOVAX cua cong ty Co
phﬁn CNSH Duoc Nanogen duogc tién hanh trén chudt nhat, chuot céng, chudt lang, tho
bao gdém nghién ctru ddc tinh cap, nghién ctru doc tinh truong dién, tinh qua min mién

dich, tinh kich tGng tai chd va doc tinh di truyén.



Két qua thir nghiém déc tinh
Thtr nghiém doc tinh cap trén dong vat thi nghiém cta mau tht NANOCOVAX cua Cong ty
C6 phan CNSH Dugc NANOGEN trong khoang liéu khao sat tir 25 — 100 pg/con c6 két qua

nhu sau: O cac nhom dung mau thir véi 3 mure liéu 25, 50, 100 pg/con va nhém dung mdi pha

mAu, nhan thay sau khi tiém mau tht NANOCOVAX chudt khong co biéu hién bat thuong,
chudt dn udng hoat dong binh thuong. Chudt déu ting can trong qua trinh thir nghiém, nhan
thay c6 su khac biét c6 ¥ nghia thong ké khi so sanh trong lugng chudt trudc thir nghiém va
thay khong c6 su khac biét co y nghia giira cac nhém thtr voi nhém dbi chimg sinh hoc (P >
0,05) tai thoi diém sau 14 ngay thir nghiém. Khong nhan thay su bat thuong va khac nhau vé
hinh dang bén ngodi, mau sic cua cac to chtc tim, gan, than, phoi va hé tiéu hoa khi quan sat
dai thé. Quan sat vi thé cau truc gan khong thay cac dau hiéu bat thudng hay xung huyét, hoai
tir & tat ca cac nhom thir nghiém.

Poc tinh ban truong dién (liéu Lip lai)

Két qua khao sat doc tinh truong dien NANOCOVAX véi 3 muc licu 25 pg/lo 0,5 ml (16 san
xuat: 2000410), 50 pg/lo 0,5 ml (16 san xuat: 2000510) va 100 pg/lo 0,5 ml (16 san xuat:
2000610) cho thay: can ning, khéi luong tuong d6i cia gan, lach va than; chi s6 huyét hoc; chi
sé sinh hoa; chi sb sinh 1y nudc tiéu va hinh anh giai phdu moé bénh hoc déu khong nhén thay
su khac biét so vd1 nhém ching sinh hoc (khdng can thiép).

Tinh qua man mién dich

Thir nghiém qud man mién dich trén dong vat thi nghiém cia NANOCOVAX 16 thir nghiém
2000610 va 2000410 ctia Cong ty Co6 phan CNSH Dugc NANOGEN trong khoang liéu khao
sat tir 25 — 100 pg/con cb két qua nhu sau:

Khong nhan thay bat ky biéu hién bat thudmng nao tai vi tri tiém & cac nhoém chudt thir nghiém.
Nhém chuét thir NANOCOVAX - lidu thap (25 pg/con): Sau miii tiém thir 2,3 ¢6 1-2/6 chudt
c6 biéu hién ngra miii, & cac mii tiém khac khong co biéu hién bat thuong. Nhom chudt thir
NANOCOVAX - liéu cao (100 pg/con): O cdc miii tiém 1, 2, 3 c6 1-2/6 chudt c6 bicu hién
ngra mii nhung & lan tiém thir 4 khong c6 chudt ndo cé biéu hién bat thuong. Nhom doi
chirng am (dung moi pha mau): O mii tiém 3 c6 1/6 chudt c6 biéu hién ngtra mili nhung & céc
lan tiém khac khong c6 chudt ndo c6 biéu hién bat thuong. Nhém ching duong (ovalbumin 2
mg/con): & mili tiém 1, 2 c¢6 1/6 chudt co biéu hién ngra miii sau tiém 5 phut, sau 1-2 phiit
binh thuong; O mii tiém 3: mot s6 chudt ¢ biéu hién ngira miii, xu 16ng kich dong sau tiém 5
phtt; O mii tiém tht 4 ¢6 3/5 chudt c6 biéu hién ngra mili sau tiém 5 phut, sau 5-15 phiit binh

thuong.



Theo ddi cin ning chudt trong qua trinh thir nghiém, cho thay: Trudc thir nghiém, cin ning
trung binh ctia chudt & cac nhom khong cé su khac biét so voi nhém déi ching am (P > 0,05).
Sau moi thoi diém theo ddi, cin ning trung binh ctia chudt & cac nhém déu khong co su khac
biét so vdi nhdm d6i chimg am (P > 0,05). Két thuc thir nghiém, can ning trung binh ctia chudt
& cac nhom thir nghiém déu ting c6 ¥ nghia thong ké so vai trude thir nghiém (P < 0,01).

Tinh kich vng tai cho

Thir nghiém doc tinh tai chd trén dong vat thi nghiém cia NANOCOVAX liéu 100 pg/ml (16
san xuat 2000610) cua Cong ty Cé6 phan CNSH Dugc NANOGEN cho thay: Trong 2 gio dau
sau khi tiém chi 1 trong 6 tho thu nghiém co biéu hién sung, do nhe tai cho tiém & ca 2 nhom:
mau thirt NANOCOVAX va nhom placebo. Céac biéu hién nay ting dan tir thoi diém 4 gio sau
khi tiém va biéu hién sung phong, do tai chd tiém rd nhat tai thoi diém 24 gio sau tiém sau do6

giam dan va bién mat sau 5 ngay



