EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/863593/2022

EMEA/H/C/005675 &
S

Vaxzevrial (COVID-19 vakcina (ChAdOXx1- 5 Q

[rekombinantiné]))
Vaxzevria apzvalga ir kodél ji buvo registruota Europog@mgme (ES)

@Q

Kas yra Vaxzevria ir kam ji vartojama? K
Vaxzevria yra vakcina, skirta 18 mety ir vyresniems Zzmoné igpyti nuo koronaviruso sukeliamos
ligos COVID-19. %

Vaxzevria pagaminta is$ kito viruso (adenoviruso grupé @s yra modifikuotas - jterptas genas, kurio
pagalba iS COVID-19 sukeliancio viruso SARS-CoV-2, amas baltymas.

Vaxzevria sudeétyje viruso néra, todél vakcina ne%ukeltl COVID-19.

Kaip vartoti Vaxzevria?

Zmogui skiriamos dvi Vaxzevria dozés, pdp @ ai Svirks¢iamos | Zzasto raumenj. Antra dozé Svirks¢iama
praéjus 4-12 savaiciy nuo pirmosios.

Stiprinamajg doze galima suleisti ne maziau kaip 3 ménesiams nuo antrosios dozés.
Stiprinamajq Vaxzevria doze tai alima skirti tiems suaugusiesiems, kuriems susvirkstos dvi
patvirtintos iRNR vakcinos nu ID-19 dozés. Vakcina turi biti vartojama pagal oficialias
rekomendacijas, kurias naciGQiniu lygmeniu skelbia visuomenés sveikatos institucijos.

Daugiau informacijos apie zevria vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | sveikatos

prieZidros speuahstq%
Kaip veikia Va )@

Vaxzevria pa organizma apsisaugoti nuo COVID-19. Vakcinos sudétyje yra kito viruso
(adenovijru kurls yra modifikuotas - | ji iterptas genas, kurio pagalba gaminamas SARS-CoV-2
spygllo as. Tai yra SARS-CoV-2 viruso pavirsinis baltymas, kurio padedamas virusas patenka

org: gsteles.

Sus ta vakcina pernesa SARS-CoV-2 geng | organizmo lgsteles. Lastelés $j geng naudoja spyglio
baltymui pagaminti. Reaguodama | Sj baltyma kaip | svetimkinj Zmogaus imuniné sistema ima gaminti
antiklinus ir aktyvuoja su juo kovojancias T lasteles (baltgsias kraujo Igsteles).

' Ankstesnis pavadinimas — COVID-19 Vaccine AstraZeneca.
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Jei asmuo véliau uzsikrecia SARS-CoV-2, imuniné sistema virusg atpazjsta ir yra pasirengusi organizmg
nuo jo apsaugoti.

Vakcinos sudétyje esantis adenovirusas nesidaugina ir ligos nesukelia.
Kokia Vaxzevria nauda nustatyta tyrimy metu?

Keturiy Jungtinéje Karalystéje, Brazilijoje ir Piety Afrikoje atlikty klinikiniy tyrimy bendri r; tatai
parodé, kad vyresnius nei 18 mety Zmones Vaxzevria saugiai ir veiksmingai apsaugo r&q ID-19.

Siuose tyrimuose i$ viso dalyvavo mazdaug 24 000 Zmoniy. Pusei dalyviy buvo sudvi akcinos, o
kitai pusei — kontrolinio injekcinio preparato - preparato be veikliosios medziagos tos vakcinos
ne nuo COVID-19. Zmonés nezinojo, ar jiems susvirkéta bandomosios vakcinos, trolinio

preparato.

Vertindama vakcinos veiksminguma, Agentiira remési tyrimo COV002 (a;li@ungtinéje Karalysteje) ir
tyrimo COV003 (atlikto Brazilijoje) rezultatais. Kiekviename is kity dviej N y buvo maziau nei 6
COVID-19 atvejai, o to nepakako vakcinos apsauginiam poveikiui [vert@e to, kadangi skiriamos dvi
standartinés vakcinos dozés ir antroji turi biti leidziama praéjus 4-12/savdiciy nuo pirmosios,
Agentlira daugiausia vertino pagal §j standartinj tvarkarastj paski&pyty zmoniy skiepijimo rezultatus.

Rezultatai parode, kad tarp Sia vakcina paskiepyty zmoniy si iniy COVID-19 atvejy skaicius
sumazejo 59,5 proc. (COVID-19 simptomai pasireiské 64 z ms i$ 5 258), palyginti su kontroliniais
preparatais paskiepytais Zzmonémis (COVID-19 simptom ireiSké 154 zmonéms iS 5 210). Tai
reisSkia, kad Siuose klinikiniuose tyrimuose jrodytas m g 60 proc. vakcinos veiksmingumas.

Kitame Jungtinése Valstijose, Peru ir Ciléje atliktagae tyrime dalyvavo apytiksliai 26 000 Zmoniy, i$
kuriy 21 proc. buvo vyresni nei 65 mety. Dalyvi r%ntra dozé susvirksta praéjus 4 savaitéms nuo
pirmos dozés. Tyrimas parodé, kad tarp Sia v % paskiepyty Zmoniy simptominiy COVID-19 atvejy
skaicius sumazéjo 74 proc. (COVID-19 sim &pi pasireiské 73 Zzmonéms iS 17 662), palyginti su
zmonémis, kuriems skirtas kontrolinis inj is preparatas (COVID-19 simptomai pasireiské

130 zmoniy i$ 8 550). Tyrimas taip pat parodé, kad Vaxzevria vakcinos veiksmingumas vyresnio
amziaus Zzmonéms panasus j nustaty@aunesniems zZmonéms.

Papildomi duomenys parode, ka Qi veikiancig imunine sistema turinciy suaugusiyjy organizme po
antrosios Vaxzevria dozés arb, viejy iRNR vakcinos doziy skyrus stiprinamaja doze, antikiny
koncentracija padidéjo.

Ar Vaxzevria galima skiepyti vaikus?

v L 4
Siuo metu Vaxzevria@cina skiepyti vaiky negalima. EMA su bendrove suderino plang, pagal kurj
vakcinos tyrimai&u ikais bus atlikti veliau.

N

Ar Vaxzevri ima skiepyti Zmones, kuriy imunitetas susilpnéjes?

L 4
Duome Ne poveiki Zzmonéms, kuriy imunitetas susilpnéjes, nepakanka. Nors Zmonéms, kuriy
imuri usilpnéjes, vakcina gali bati maZiau veiksminga, abejoniy dél jos saugumo néra. Zmones,
kuwi unitetas susilpnéjes, vis tiek galima skiepyti, nes jiems didesne rizikg gali kelti COVID-19.

Ar Vaxzevria galima skiepyti néscias ir zindancias moteris?

Preliminariuose tyrimuose su gyviinais kenksmingo poveikio néstumui nenustatyta, taciau duomeny,
apie Vaxzevria vartojimg néstumo metu yra labai nedaug. Nors jokiy tyrimy su zindanciomis moterimis
neatlikta, nemanoma, kad skiepijimas Zzindymo metu yra nesaugus.
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Sprendima, ar Sia vakcina skiepyti néscigsias, reikia priimti pasikonsultavus su gydytoju specialistu ir
jvertinus skiepijimo naudaq ir keliama rizika.

Ar Vaxzevria galima skiepyti alergiskus Zmones?

Zmoniy, kurie jau Zino, kad yra alergi$ki bent vienam i$ pakuotes lapelio 6 skyriuje i$vardyty_yakcinos
komponenty, Sia vakcina skiepyti negalima.

Sia vakcina paskiepytiems Zmonéms pasireiske alerginiy (padidéjusio jautrumo) reakcij @ pat
buvo anafilaksijos (sunkios alerginés reakcijos) atvejuy. Todél, kaip ir visomis vakcino@ Xxzevria

g pagalba, jei
jos prireikty. Zmonéms, kuriems po pirmos Vaxzevria dozés pasireiSkia sunki alefging’reakcija, antros

leisti negalima. &

Ar Vaxzevria vienodai veiksminga skirtingy etniniy grupiy ir lyCiy z éms?

Klinikiniame tyrime dalyvavo skirtingy etniniy grupiy ir ly¢iy Zmonés. @yta, kad vakcina
veiksminga visy lyCiy ir etniniy grupiy Zmonéms. K

Kokia rizika susijusi su Vaxzevria vartojimu? @

Dazniausi Vaxzevria Salutinio poveikio reiskiniai paprastai @engvi arba vidutinio sunkumo ir
iSnyksta per kelias dienas nuo vakcinavimo. Palyginti su ikiu, pasireiskianciu suleidus pirmaq
vakcinos doze, poveikis po antrosios dozés yra Iengv@r pasireiskia reciau. Vaxzevria
paskiepytiems Zmonéms vienu metu gali pasireiksti daugiau nei vienas Salutinio poveikio reiskinys.

Dazniausiai Salutinis poveikis yra jautrumas, s s ir kraujosruvos injekcijos vietoje, galvos
skausmas, nuovargis, raumeny skausmas, pr; endra savijauta, Saltkrétis, karsciavimas, sgnariy
skausmas ir pykinimas. Toks poveikis gali ksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10.

Trombocitopenija (trombocity kiekio suglazé&fimas), vémimas, viduriavimas, kojy ar ranky skausmas,
patinimas ir paraudimas injekcijos vi’ﬁ, i gripa panasis simptomai ir astenija (silpnumas) gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogeiyis=10. Limfadenopatija (padidéje limfmazgiai), sumazéjes
apetitas, svaigulys, mieguistum rgija (energijos stygius), hiperhidrozé (pernelyg gausus
prakaitavimas), pilvo skausm @Jmenq spazmai, niezéjimas, bérimas ir urtikarija (nieztintis

bérimas) gali pasireiksti ne iau kaip 1 Zzmogui iS 100.
Vienos veido pusés raume ilpnumas (veido paralyzius) gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is
1 000. .

Ne daugiau nei 1 xui iS 10 000 gali pasireiksti trombozé (kresuliy susidarymas kraujagyslése) su
trombocitoperif meozés su trombocitopenija sindromas) ir Guillain-Barré sindromu (neurologinis
sutrikimas, @anizmo imuniné sistema pazeidzia nervines lgsteles).

Skiepijaﬁ ayzevria buvo labai nedaug angioneurozinés edemos (staigus poodinis tinimas), kapiliary
pralai sindromo (skyscio nutekéjimo iS smulkiy kraujagysliu, sukeliancio audiniy tinima ir
krau}%) Zio sumazéjima) ir skersinio mielito (neurologinés ligos, pasireiskiancios stuburo smegeny
uzde u) atvejuy. Taip pat nustatyta labai nedaug imuninés trombocitopenijos (ligos, kuria sergant
imuniné sistema klaidingai naikina kraujo trombocitus - mazina jy skaiciy ir sutrikdo normaly kraujo
kreséjimq) ir cerebrovaskulinés veny ir sinusy trombozés (kraujo kresuliy susidarymas kraujagyslése,
kuriomis kraujas nuteka nuo smegeny) atveju.
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Sia vakcina paskiepytiems Zmonéms pasirei$ké alerginiy reakciju, jskaitant sunkias alergines reakcijas

LN

pasiruosus suteikti atitinkamg medicinine pagalba, jei jos prireikty.

Vaxzevria negalima skirti Zzmonéms, kuriems po skiepijimo Sia vakcina pasireiské trombozé su
trombocitopenijos sindromu (TTS). Vaxzevria taip pat negalima skirti Zmonéms, kuriems jau yra
pasireiSkes kapiliary pralaidumo sindromas.

Kodél Vaxzevria buvo registruota ES? @
Vaxzevria suteikia veiksmingg apsaugg nuo COVID-19, o tai yra bdtina dabartinés mijos
salygomis. Pagrindiniai tyrimai parodé mazdaug 60 proc. vakcinos veiksmingum uo metu

cirkuliavusios pagrindinés SARS-CoV-2 padermés viruso. Dauguma vakcinos%iamq Salutiniy
reiskiniy yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per kelias dienas.

*
Europos vaisty agentira nusprende, kad Vaxzevria nauda yra didesne u“\ eliama rizika ir vakcina
gali biti registruota vartoti ES. 6

IS pradziy Vaxzevria registracija buvo salyginé, kadangi apie Sig v turéjo buti pateikta daugiau
duomeny. Bendrové pateiké iSsamig informacija, jskaitant su j umu ir veiksmingumu susijusius
duomenis, kurie patvirtino anksciau pateikty tyrimy rezultat (Qlo, bendrové uzbaigé visus
reikalaujamus vakcinos farmacinés kokybés tyrimus. Todé%iné registracija pakeista | jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sa veiksminga Vaxzevria vartojimga?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés Japelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vaxzevria
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemongs; kliriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir

pacientai.

Taip pat parengtas Vaxzevria rizikos vaId%ﬁnas, kuriame pateikta svarbi informacija apie vakcinos
sauguma, kaip rinkti papildomg informﬂ kaip kuo labiau sumazinti galima rizikq. Galima
susipazinti su rizikos valdymo plano w ka.

Vaxzevria saugumo priemoneés [ginamos pagal ES vakciny nuo COVID-19 saugumo stebésenos
plana, siekiant uztikrinti, kad n augumo informacija bty greitai gauta ir istirta. Vaxzevria rinkai
tiekianti bendrové reguliariajfeiks”saugumo ataskaitas.

Kaip ir visy vaisty, Vaxzeartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Vaxzevria Salutinis
poveikis kruopsciai veSinam s ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

2 4
Kita informacija

axzevria
2 4
COVID-19 V N straZeneca buvo registruota salyginiu bidu visoje ES 2021 m. sausio 29 d.
2021 m. k d. vakcinos pavadinimas pakeistas | Vaxzevria. 2022 m. spalio 31 d. salygine

registrac‘l'& o pakeista | jprastine.

Dau 'a@ormacijos apie vakcinas nuo COVID-19, pvz., apie pritaikyty ir stiprinamuyjy vakciny nuo
C 9 naudojima, galima rasti svarbiausios informacijos apie vakcinas huo COVID-19 puslapyje.

Daugiau informacijos apie Vaxzevria rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-11.
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