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Milyen tipusi gydgyszer a Vaxzevria és milyen betegsége}Séetén alkalmazhat6?

X

A Vaxzevria a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megeléz@ere szolgalo vakcina, amely 18 éves és
idésebb személyeknél alkalmazhato. O’\/

A Vaxzevria egy (az adenovirusok csaladjaba tartozd) &ik virust tartalmaz, amelyet Ugy
modositottak, hogy magaba foglalja a Covid19-et OE@S SARS-CoV-2 egyik fehérjéje el6allitasahoz
szlikséges gént.

A Vaxzevria nem tartalmazza magat a virus\@rt nem képes Covid19-et okozni.

o

Hogyan kell alkalmazni a Vaxzevria-t‘q

A Vaxzevria-t két injekcioban, éltaléli@ felkarizomba adjak. A masodik adagot 4-12 héttel az els6
adagot kovetben kell beadni. A

Emlékeztet6 dozis a masodik a@tén legaldbb 3 honappal adhatd. A Vaxzevria emlékeztetd ddzisa
adhatoé olyan felnétteknek is akik el6z6leg két adag engedélyezett mRNS Covid19 vakcinat kaptak. A
vakcinakat a kozegészség szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanlasoknak megfelel6en

kell alkalmazni. ’\/
\
A Vaxzevria alkalma;@éval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kez( rvosat vagy gyogyszerészét.

<

Hogyan fejtiékhatését a Vaxzevria?

A Vaxzev elkésziti a szervezetet a Covid19-cel szembeni védekezésre. Egy masik virust

(adenoyvicds) tartalmaz, amelyet Ugy mddositottak, hogy magaba foglalja a SARS-CoV-2 tluskefehérje
elééﬁﬁmz sziikséges gént. A tliskefehérje a SARS-CoV-2 virus felszinén taldlhaté fehérje, amelyre
a§|'£u ak a szervezet sejtjeibe vald bejutdshoz van sziiksége.
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A beadast kévetden a vakcina a SARS-CoV-2 gént a szervezet sejtjeibe juttatja. A sejtek a
tlskefehérje elGallitdsdhoz hasznaljak fel a gént. A beoltott személy immunrendszere ezt a fehérjét
idegenként azonositja, és antitesteket termel ellene, illetve aktivalja a T-sejteket (fehérvérsejt), hogy
tamadjak meg a fehérjét.

Ha a beoltott személy késébb kapcsolatba kertil a SARS-CoV-2 virussal, immunrendszere feIis‘gnQ\azt,
és készen fog allni arra, hogy megvédje a szervezetet vele szemben. /\/

A vakcindban |év6 adenovirus nem képes szaporodni és nem okoz betegséget. Q

Milyen elényei voltak a Vaxzevria alkalmazasanak a vizsgalatok soran? <@Q/

Az Egyesiilt Kirdlysagban, Brazilidban és Dél-Afrikaban végzett 4 klinikai vizsgélat@szesitett
eredményei azt mutattak, hogy a Vaxzevria 18 éves és idésebb személyekné{ nsagos és hatasos a
Covid19 megel6zésében. Ezekben a vizsgalatokban Gsszesen korulbelll 24 0 vett részt. A
részvevok felét a vakcinaval oltottdk be, mig a masik felének egy kontrollkészitményt, azaz hatdanyag
nélkdli injekciot vagy egy masik nem Covid elleni vakcinat adtak. A vizs ti alanyok nem tudtak,
hogy a tesztvakcinat vagy a kontrollkészitményt kaptak-e. Q

<

Az Ugynékség az Egyesiilt Kirdlysagban végzett COV002 és a Bra’é{éban végzett COV003 vizsgalatbdl
szarmazo eredmények alapjan értékelte a vakcina hatasossag t’@ masik két vizsgalatban
vizsgalatonként kevesebb mint 6 Covid19-eset fordult elg, arp%’em volt elegend6 a vakcina megel6z6
hatasanak felméréséhez. Ezenfellil, mivel a vakcinat két s ard adagban kell alkalmazni és a
masodik adagot az els6é utan 4-12 héttel kell beadni, Jgyndkség mindenekelbtt azon személyek
eredményeit vizsgalta, akiket ezen standard adagola’%e d szerint oltottak.

Ezek az eredmények azt mutattak, hogy a kontro zitményhez képest (5210 f6bG4l 154-nél
jelentkeztek Covid19 tlinetek) a vakcina 59,5% csOkkentette a tlineteket mutaté Covid19-esetek
szamat (5258 f6bdl 64-nél jelentkeztek Covi linetek). Ez azt jelenti, hogy a vakcina ezekben a
klinikai vizsgalatokban kortlbeldl 60%-o0s @sosségot mutatott.

Egy maésik, az Egyesiilt Allamokban, E‘ﬁﬁa és Chilében végzett vizsgalatban koértlbelll 26 000 ember
vett részt, akiknek 21%-a mar elmul éves. A résztvevok a masodik adagot az els6 utan 4 héttel
kaptdk meg. A vizsgalat azt mutattay hogy a kontrollkészitményhez képest (8 550 f6bSl 130-nal
jelentkeztek Covid19 tlinetek) @cina 74%-kal csOkkentette a tlineteket mutatd Covid19-esetek
szamat (17 662 fébdl 73-nal j tkeztek Covid19 tlinetek). A vizsgalat azt is kimutatta, hogy a
Vaxzevria vakcina hatéko‘rxl' a id6sebb személyeknél hasonlé a fiatalabbaknal tapasztalttal.

N
Tovabbi adatok az antié\szint emelkedését mutattak, amikor a Vaxzevria masodik adagjat, illetve egy

mRNS vakcina két a&@ t kovetdéen emlékeztet6 dozist adtak egészséges immunrendszer(, 30 éves és
id6sebb felnGttekn

Beolthaték-eoﬂyermekek a Vaxzevria-val?

A Vaxzevr@enleg nem engedélyezett gyermekeknél térténé alkalmazasra. Az EMA megallapodott a

véllalaté@

Beo@)ték-e legyengiilt immunrendszeri( személyek a Vaxzevria-val?

tervrél, amely szerint a vallalat késGbb gyermekek bevonasaval is végez vizsgdlatokat.

Lx;engmt immunrendszer( személyekre vonatkozdan korlatozott adatok alinak rendelkezésre. Bar
el6fordulhat, hogy a legyengult immunrendszer(i személyek nem reagalnak annyira jol a vakcinara,
ebben a vonatkozésban nem meriiltek fel kilonésebb biztonsdgossagi aggalyok. A legyenglilt
immunrendszerl személyek mindazonaltal beolthatdk, mivel nagyobb mértékben ki lehetnek téve a
Covid19 kockazatanak.
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Beolthatok-e terhes vagy szoptaté n6k a Vaxzevria-val?

Az el6zetes allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat a terhességre nézve, de a Vaxzevria
terhesség alatti alkalmazasaval kapcsolatos adatok nagyon korlatozottak. Bar nem allnak
rendelkezésre a szoptatassal kapcsolatos vizsgalatok, a szoptatds szempontjabol nem varhato

X
kockazat. R

\
A vakcina terhes n6éknél vald alkalmazasara vonatkozd dontést az elénytk és kockazatok méﬂggelését
kovetGen egy egészségligyi szakemberrel szorosan egyuttmikédve kell meghozni. Q%

Beolthatok-e allergias személyek a Vaxzevria-val? @

Nem olthatdk be a vakcinaval azok a személyek, akik tudjak magukrdl, hogy alle @ésak a vakcina
betegtajékoztato 6. pontjaban felsorolt barmely 6sszetevéjére. ‘ A

A vakcinaval beoltott személyeknél jelentkeztek allergias (tulérzékenységi) @kciék. El6fordultak
tovabba anafilaxias (sulyos allergids reakcio) esetek is. Ezért, mint mind @akcinét, a Vaxzevria-t is
kozvetlen orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, megfelel6 orvosi ella elérhetdségének
biztositasaval allergias reakcidk esetére. A Vaxzevria els6 adagjénak@} dasakor sulyos allergias
reakciét mutato személyeknek a masodik adagot nem szabad bes’{qi.

Mennyire jol hat a Vaxzevria a kiilonféle etnikumu és r@q(l személyeknél?

/\/

A klinikai vizsgalatban kilonb6z6 etnikumu és nem( szerr@/ek vettek részt. A hatdsossag mindegyik

nem és etnikum szerinti csoportban fennmaradt. \Q
Milyen kockazatokkal jar a Vaxzevria alkalm a?

A Vaxzevria leggyakoribb mellékhatasai élta@ enyhék vagy kozepesen sulyosak, és az oltast kovetd
néhany napon belll javulnak. Az elsé adag épest a masodik adag beadasa utan jelentett
mellékhatasok enyhébbek voltak, és ritk;’@n fordultak el6. A Vaxzevria-val beoltott személyeknél

egynél tobb mellékhatas jelentkezhe zerre.

A leggyakoribb mellékhatasok az injekcid helyén kialakuld érzékenység, fajdalom és véralafutas, a
fejfajas, a faradtsag, az izomfé‘j , az altalanos rossz kozérzet, a hidegrazas, a laz, az izlleti
fajdalom és a hanyinger. Ezeli Q/személy k6zul tobb mint 1-et érinthetnek.

Trombocitopénia (a vérle ek alacsony szama), hanyas, hasmenés, végtagfajdalom, az injekcid

beadasanak helyén kial duzzanat és vorosodés, influenzaszer( betegség és gyengeség 10
személy kozul legfelj -nél fordulhat el6. Nyirokcsomoé-duzzanat, csokkent étvagy, szédulés,
aluszékonysag, le g, hiperhidrézis (tulzott izzadas), hasi fajdalom, izomgorcs, viszketés, kilutés és

csalankitutés 100 mély kozll legfeljebb 1-nél fordulhat eld.

Az arc egyik Qféyén fellép6 izomgyengeség (arcidegbénulas) 1000 személy kozul legfeljebb 1-nél
jelentkezh

Tromb @) eniaval tarsuldé trombdzis (verrogképzddeés az erekben) (trombocitopénias trombozis
szin a, TTS) és Guillain-Barré szindroma (egy neuroldgiai rendellenesség, amely esetében a

szer t immunrendszere karositja az idegsejteket) 10 000 személy kozul legfeljebb 1-nél fordulhat
e

A Vaxzevria alkalmazasa soran nagyon kevés esetben angioédéma (gyorsan keletkez6 duzzanat a bér
alatt), kapillaris szivargas szindroma (folyadékszivargas a kis erekbdl, ami szévetduzzanatot és
vérnyomasesést okoz) és transzverzalis mielitisz (neuroldgiai allapot, amelyet a gerincveld gyulladasa
jellemez) fordult el6. Nagyon kevés esetben immun trombocitopénia (egy olyan betegség, amelynek
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soran az immunrendszer tévesen a vérlemezkéket tdamadja meg, igy csokken azok szintje és ez kihat a
rendes véralvadasra), valamint cerebrovaszkularis vénas és sinus trombozis (vérrégok képzddése az
agybol vért elvezetd erekben) is eléfordult.

A vakcinaval beoltott személyeknél el6fordultak allergias reakciok, egyes esetekben a sulyos aIIerQé{s
reakciot (anafilaxiat) is beleértve. Ezért, mint minden vakcinat, a Vaxzevria-t is szoros orvosi“ Q
felligyelet mellett kell alkalmazni, megfelel6 orvosi ellatas elérhetéségének biztositasaval. 0
A
A Vaxzevria nem adhato olyan személyeknek, akiknél a vakcina beadasat kdvetéen trom @opéniés
trombozis szindroma (TTS) alakult ki. A Vaxzevria nem adhaté olyan személyeknek sen&nek a
kortorténetében kapillaris szivargas szindroma szerepel. @

Miért engedélyezték a Vaxzevria forgalomba hozatalat az EU-ban? AQJ
N

égeto szikség van. A f6 vizsgalatok szerint a vakcina korllbelll 60%-o0s ossagot mutatott a
SARS-CoV-2 akkoriban dominans f6 torzsével szemben. A legtobb mellé@jtés enyhe vagy kbézepesen
sullyos, és néhany napon belll elmulik. Q/Q

Az Eurépai Gyogyszerligyndkség megallapitotta, hogy a Vaxzevriq‘alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban en@lyezhetéj.

A Vaxzevria medfeleld szint(i védettséget nyujt a Covid19 ellen, amire a jeI;@gi vilagjarvanyban

A Vaxzevria-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engg@yel” engedélyezték, mivel a vakcinaval
kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok. A véll@ atfogd informacidkat nyujtott be, tobbek
k6zott biztonsdgossagi és hatasossagi adatokat is, med@sitve a korabban benyujtott, korabbi
vizsgalatokbdl szarmazoé eredményeket. Ezenkiviil a @Ialat elvégezte a vakcina gydgyszerészeti
min&ségével kapcsolatban kért 6sszes vizsgélatot\Qnek eredményeként a feltételes engedély teljes

érvény(i engedéllyé valt. @

Milyen intézkedések vannak folyamatbdb\ Vaxzevria biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol? Q

A Vaxzevria biztonsagos és hatékony(e@almazésa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok €s dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban. ‘Q/Q

A Vaxzevria-ra vonatkozdan kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informacidkat
tartalmaz a vakcina biztor\’ ssagardl, valamint a tovabbi informacidk gyljtésének és a lehetséges

kockazatok minimalizéla&nak madjarol. A kockazatkezelési terv 6sszefoglalasa elérhetd.
\
A Vaxzevria-ra vona;l@iéan biztonsagi intézkedéseket a Covid19-oltéanyagokra vonatkozd unids

biztonsagi monitow{ asi tervvel 0sszhangban hajtjak végre, hogy biztositsdk az Uj biztonsagi
informacidk gy yUjtését és elemzését. A Vaxzevria-t forgalmazo vallalat rendszeres biztonsagi
jelentéseketf69 enyujtani.

A Vaxzev almazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyf@ez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vaxzevria alkalmazasaval 6sszefliggésben
jele feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas

drdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
A Vaxzevria-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. januar 29-én a COVID-19 Vaccine AstraZeneca az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes
feltételes forgalombahozatali engedélyt kapott. A vakcina nevét 2021. marcius 25-én Vaxzevria-ra
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

valtoztattak.A feltételes engedélyt 2022. oktdber 31-én teljes érvényl forgalombahozatali engedéllyé
valtoztattak.

A Covid19-vakcindkrol - példaul az adaptalt vakcindk és az emlékeztet6 oltasok alkalmazasardl -
tovabbi informacidk a Covid19-oltbanyagokkal kapcsolatos legfontosabb tényeket bemutatd oIdaIQQ’

talalhatok.

N
A Vaxzevria-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhatd: /\/
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPA zevria.
Az attekintés utolso aktualizadlasa: 11-2022. <@Q/
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-astrazeneca
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